Navod k pouziti a udrzbé
Navod k pouziti

System pro endoskopickou ablaci

s adaptivnim kontaktem
Modelové ¢islo CF980-E10-EU

© CardioFocus Strana 1 z/ze 150 ECN 1712
06-2946 Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

Zdravotnicky prostredek

Pouze s ohledem na nebezpeci Urazu

elektrickym proudem, pozaru a urazu

mechanickym pusobenim podle 0086

UL/IEC/EN 60601-1,
CAN/CSA C22.2 ¢. 601.1
IEC 60601-2-18

IEC 60601-2-22

IEC 60825-1

Distributor:
CardioFocus, Inc.

500 Nickerson Road
Marlborough, MA 01752
(508) 658-7200
VytiSténo v USA

AUTORIZOVANY ZASTUPCE PRO ES:

EMERGO EUROPE
Molenstraat 15

EC 2513 BH, The Hague
The Netherlands
Phone: +31.70.345.8570
Fax: +31.70.346.7299

© CardioFocus, Inc.

V8echna prava vyhrazena.

Navod k pouziti a udrzbé EASAC s integrovanou konzolou / Navod k pouziti

Tento navod, stejné jako hardware a software popisovany v tomto dokumentu, je poskytovan v ramci
licence a lze jej pouzivat nebo kopirovat pouze v souladu s podminkami této licence. Obsah je uren
pouze k informativnimu pouziti. Vzhledem k pokracujicimu vyvoji produktu mohou byt specifikace upraveny
bez oznameni. Zmény téchto pokynu jsou doplnény pfi novém vydani. Najdete-li jakékoli chyby, opomenuti
nebo nespravné udaje, informuijte prosim oddéleni technické podpory spoleénosti CardioFocus.

Vyrobeno v USA.

Copyright © 2006, 2007, 2008, 2009, 2010, 2011 CardioFocus, Inc. V8echna prava vyhrazena.
Vytisténo v USA.

Ochranné znamky Katetr EASAC, EASAC, LightTrack, CardioFocus a Thermal Safety System jsou
ochranné znamky spolecnosti CardioFocus, Inc.

© CardioFocus Strana 2 z/ze 150 ECN 1712
06-2946 Rev. D



Konzola EASAC

Navod k pouZiti a udrzbé

Obsah
1 (770X OO 10
O R N o] F= 1o o (RS AS =] o F ST PR PPTPTPPPI 11
1.1.1 Systém pro endoskopickou ablaci s katetrem s adaptivnim kontaktem (EASAC)....11
1.1.2  KONZOIA BEASAC ...ttt ettt nnnnnen 11
0 11 To 11 = T =P 12
1.3 KONraiNAIKACE .....ccoeviiiiiiiiiiiiiiiie e 12
1.4 NeZAdouCi PIINOAY .....ccoiiiiiiiiiiiiiiiii e 12
IR ST = LV o3 e (o Yo F- T o | [P 13
1.5.1 Katetr EASAC, sheath @ €NdOSKOP ......oiiiieeiiiiiiiiiiiie e eeee et e et e e e e e aaenes 13
1.5.2  SMEBS DO ..iiiiiiiiii ittt e e e e e e —aa e e e e e e a i raaaaaeaaaan 13
1.5.3 KONZOIA EASAC ... ..ottt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e st aaaaaeeaaaan 13
1.6 SKIQOVANT ...cccoeeiiieeeeeeeeeeeeeeee e 14
2 Informace 0 bezpeEném POUZIVANI................ccoeviiiiiiiiiiiiiiiiee e 15
2.1  V3eobecCna varoVani @ UPOZOIMENi........uuuuiiieeeeeeeieiiiiiiseeeeeeeeeeiinnnsseeeeeeeeeesnnnnnaeeeees 15
2.2 Bezpelné pouZiti SyStEMU EASAC ... 16
2.2.1 Nespravné pouziti katetru EASAC ... 17
2.2.2 Upozornéni pro manipulaci a sterilizaci............cccooov i 17
P22 T VA (o 0 0 Y= 4 IR = YU 18
2.4 Laserovy SYStEmM tFiAdY 4 (IV)......uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 18
2.5 Konstrukce konzoly a bezpe€nostni fUNKCe ............ceeiiiiiiiiiiiiii e, 19
2.5.1 Bezpelnostni bIOKOVANI .......cooiiiiii e e 19
2.5.2 Bezpelnostni SEKVENCE ........ooiiiiiii e 20
2.5.3 Redundantni monitoroVaNT VYKONU.............coiiiiiiiiiiiiiiiiiie e 20
2.5.4 Systém tepelné ochrany (Thermal Safety System, TSS)........cccviieiiiiiiiiiiiiiiieeee e, 20
2.5.5 Vypnuti pfi maximalni teplot@ ... 20
2.5.6 Podminky bezpeCného POUZIti .........ccevveiiiiiiii e 21
2.5.7  DiagnOStKa SYSIEMU .....ciiiiiiiiiiiiiee ettt e e e e e et e e e e e e e s s eneeaeaeas 21
2.5.8 EIEKINCKA IZOIACE ..o 21
2.6  Bezpelné poUZiti IaSEIU .........coiii i i i 21
2.6.1 VSeobecna opatfeni pfi pouziti laseru EASAC .........ccccooiiiiiiiiicce e, 22
2.6.2 Bezpelnostnitechnik pro laser ... 22
2.6.3  Usporadani OSetfOVNY ......ccooiiiiieeeeeeeeeeeee e 23
2.6.4 Prostfedky na 0Chranu OCi .........ooooieiiieeeeeee e 23
2.6.5 Maximalni dovolen& expozice (Maximum Permissible Exposure, MPE).................. 23
2.6.6 Jmenovita nebezpecna vzdalenost pro oko

(Nominal Ocular Hazard Distance, NOHD) ............uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieinneiineennns 24
2.6.7 Kouf vznikajici pfi laserovém 0Setfeni..........ccoooeiiieeiiie 24
2.6.8 NEDEZPEET OZATONI ....uii i 24
2.6.9 Nebezpecli souvisejici s elektrickym provozem ............ccoooeviiiiii 25
2.7  NebezpeCi VYDUCNU @ POZAIU.......ccoiiiiiiiiiie e 25
228 < T 14/ o F= ot =Yoo [ oY= Lo L1 [0S 26

© CardioFocus Strana 3 z/ze 150 ECN 1712

06-2946

Rev. D



Konzola EASAC

Navod k pouZiti a udrzbé

P2 B (0] 10 £ A= W o1 =T [ o1 TR 26
2.9.1 Shoda a KompatiDilita...........ccooeeeeeeeeeeeeeeee e 26
2.9.2 Elektromagnetické emise @ 0dOINOSL...........coiiiiiiiiiiiiiiiiic e 26
2.9.3 Doporu€enad teratura...........ccuuuiiiiii i 27
2.9.4  ZAIOJE ..o 27
3 POPIS KONZOIY EASAC ... ettt ettt e e e e e e et et e e e e e e e e e e ettt e s e eaeeeeerreaannns 28
G Tt R V= To ] o1l | oY o] £ 28
3.2  Ovladaci prvky a pfipoje, které pouziva uzivatel .............ccccevvviiiiiiie e, 29
3.3 PFedni PAnEl....... e 30
3.3.1  DOtYKOVY QISPIE] ...eeeeeeieeeiiiiiiiiei ittt 31
3.3.2 TIaCitko NOUZOVENO VYPNULI......uueeii e 31
3.3.3  ZAMKOVY VYPINAC NAPAJENI.....cce i 31
I T A V7S (0 o] VI o Lo ol =TT U 31
3.3.5  ProtipraChovy Kyt .......i ot e e e e e e 31
3.3.6  ZASUVKA Pro USB KONEKLOT .......coiiiiiiiiiiiiiiiee ettt 32
3.3.7  Adaptery OSVEHIENI ..cvve e e 32
3.3.8 Konektor a kamera enNdOSKOPU ......cccooeieeeeeieeeeeeee e 32
3.3.9  PeriStaltiCKA PUMPA. ... it e e et e e e e e e e e et e e e e 32
3.3.10  DeteKiOr VZAUCKU ... 32
3.3.11 Svorky byrety s detektorem hladiny...........ccooeieiiii i 33
3.3.12 Zasuvka s vyjimatelnym KHEEM ... e 33
3.3.13 Pneumaticky nozni pfepina¢ ve skladovacim prostoru...........cccccevvveiiiiiiiiicnnnneen.. 33
3.4 ZAANT PANEI ... 33
341 ZASUVKA NAPAJEN...eeiiiieeiiiiiiiieie ettt ettt e e e e e ettt e e e e e e s eeaaeas 35
3.4.2 Konektor pro vzdalené BIOKOVANI .............oeeiiiiiiiiiii e 35
3.4.3 Zasuvka pro vyrovnNani PotenCialu............ccccoiiiiiiiiiiiiiiii e 35
Bi4 4 POJISTKY oeeiieiiiiieee et e et e e e e e e e aaaa s 35
345 SEerVISNT PANEL .....coeiiiiii e 36
3.4.6 Pristupovy panel pro VYMeENU ZAroVKY..........coiieiiiiiiieiiiiii e et e e e e e 36
3.4.7  ZASUVKY Pro USB KONEKIOT ......ceiiiiiiiiiiiiiiiiee ettt 36
K S B VL €7 (o] 1] ¢ (o (TR 36
IR T (011 1 - U SUPPPTR 36
3.6 SOftWArE SYSIEMU....ceiiiiiiiiiiieee et e e e e e e e e e e e e e e nnneeeees 37
3.6.1  UVOANT OBFAZOVKA ........veeeeeeecee ettt te e te e eaeateaneanens 37
3.6.2  Obrazovka NASLAVENT ......ccoee e 37
3.6.3 Obrazovka pfipravy Katetru........cooooeiiooieieeeee 37
IR B O o= ¢=Tola | o] o] £= V0 1V &= TR 38
3.7 ZVUKOVE INAIKALOTY ...oeiiiiiiiiieeeee et e e e e e e e e e 38
3.8 PHISIUSENSIVI. .. e 38
3.8.1 NAPAJECT KADEI ....coeeie e e 38
3.8.2 Kl NAPA NI .o 38
3.8.3  VzZdaAlENE€ DIOKOVANI.....ccco oo 38
3.8.4  KIICE O ZASUVKY ... et e e e et 39
3.8.5 Pneumaticky NOZni prepinac ... 39
4 POCAteCNi INSLAlaCe ..........ooooiiiiiieiieeeee 40
4.1  Vybaleni a ivodni INSPEKCE ........ovvuuiiiii e eeeanns 40
4.2  PozZzadavky pro iNStalaci...........coooeieiiiiieeeee 41
4.2.1 PoZadavky na provozni prostfedi.........ccccciiiiiiii 41
4.2.2 PoZadavKy Na ProStOr ..........oouiiiiiiiii 41
4.2.3 PoZadavky na elektrické napajeni............coooiiiiiiii 42
© CardioFocus Strana 4 z/ze 150 ECN 1712

06-2946

Rev. D



Konzola EASAC

Navod k pouZiti a udrzbé

4.3 Instalace vzdaleného blokovani dVeFi .............uuuuiiiiiiiiiiiiiii e 42

4.4  Instalace pneumatického Nnozniho prepinaCe..........ooovvvivviiiiiii i, 42

4.5  INSTAlACE MONITOIU....ceiiiiiiiie et e et e e e e e e e e eeaeaan e e e eeeeeeennes 42

4.6 ZapNULi KONZOIY .....coooieiiie et e e e e e e e e e e e e e e e eeaaae 43

4.7  Nastaveni dat@ @ CASU .......ocooiiiiiiiiiiii e eeaee 45

4.8 Nastaveni Iékaiského displeje (VOIItEINE) ..........euiiiiiiiiiiiiie e, 46

5 L0 o T=Y - Ted g 1o ] o] - o 1Y - 47

5.1 RozlozZeni operacni ODrAZOVKY ...............uuuuuuumumimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieiee e 47

5.2 ODbIASt NIASENI ....uuiiiiiiiiiiiiiiiii e 48

L R S - YAV = 1= 1 S 48

5.2.2  ODbIast NIASENT ... 49

B.2.3 GBS wuiuiuiuiuiiiiit ittt ettt r et st et 49

I N = Tod 1 e W o] o B F= 1Y/ T = ol S 49

5.3  ODblast ZIVENO ODrazu .............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 49

5.4  Oblast prekryti SNIMKU ...........uuiii e 49

5.5  ODblast OVIAAANT [ASEIU .......uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii bbb nnnansnanrnensannnes 50

5.5.1 Ovladace dAvkovani terapi€.......cccoooeiiiiiiiiiiii e 50

5.5.2 Aktivace laseru / zastaveni [aSeru ..o 51

5.5.3  VYDLEr Zivé Zily @ 0ZNACENI.......cco oo 51

5.6  Ovladaci prvky pro balOnekK...........oooovueiiiiiii e 52

5.6.1 VeliKOSt DAIONKU.....cccoiieeeeeeeeeeeeeeeee e 52

5.6.2  REZIMY PUMPY ..ot 52

5.7  Oblast ovladani osvétleni a pofizeni SNIMKU...........cccooiiiiiiiiiiiiiii e 53

5.7.1 Za&lozka lllumination (OSVELIENI) ......cccoeeeeeeeeeeeeeee e 53

5.7.2 Z&lozka Snapshot (SNIMEK).......ccooeieiieeeeeee e 54

5.7.3 Zalozka ReVview (ProhliZENT) .......ciii i 57

5.7.4 Zalozka Overlay (PFEKIYLI) ....couvreeii e 58

6 Patient Setup (nastaveni pacienta) ...............cccccooviiiiiiiii 61

6.1 PoZadovany Materidl................uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 61

6.2  Sestaveni KONZOIY EASAC ...t 63

6.3 Obrazovka nastaveni a zalozka Patient Setup (nastaveni pacienta) ....................... 64

6.4  Test systému tepelné ochrany (TSS) ......cooiiiiiiiiiii e 65

6.5 Pfechod k obrazovce pfipravy Katetru............cooovveiiiiiiii e 66

7 PHIPrava KatetrU..... ... ... e e e e 67

7.1 VYbErKatetru EASAC ... ... e 67

7.2  Sestaveni ochlazovaci SMYCKY ............uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 67

7.3 Proplachnuti ochlazovaci SMYCKY ..........oiiiiiiiiiiiiii e 68

7.4  Instalace endoskopu (pouze katetry s oznacenim ,—N) .........cccccciiiiiiiiiiiiiiiiiiinnnns 69

7.5 ODrAZ Z KAMEIY ..uuinie e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eees 70

7.6  PFipojeni generatoru I€Zi .............uuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 71

7.7  Zadani serioVEho Cisla KatetrU ..........couuuuuiiiiiiiiie e 71

7.8  Konelny proplach Katetru.........ccoooviiiiieiii e 72

7.9  Kontrola zaméfovacich paprskl @ OSVEIENI..........uuvuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeaees 73

7.10 PFechod k operaCni ObrazoVCe............uuuuuiiiiiieiieeeeci e 73
© CardioFocus Strana 5 z/ze 150 ECN 1712

06-2946

Rev. D



Konzola EASAC

Navod k pouZiti a udrzbé

8 Aplikace a léba pomoci katetru EASAC ... 74
8.1  PFiprava PacCieNta.........coouuuuiiiiiii i 74

8.2  Postup endoskopiCKe ablace..............uuuiiiiiiiiiiiiee e 74

9 PO VY KONU .ottt oottt e e e e oo e kbbbt et e e e e e e e e R bbb e et e e e e e e e e e nnnnr e e e e e e e e e aaan 85
9.1  Export Data (export dat) (VOIIEINE) ........cooiiiiiiiiieecie e 85

9.2  Zahgjeni Noveho VYKONU (VOIItEINE)..........uuuurriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeaeeneeennnnnnnnes 87

9.3  Prohlizeni pfedchOziNO VYKONU ............iiiiiiiiii e 88

9.4 UPrava ID PACIENTA .......c..ccueeeieeeieieeeeeeeeeeee ettt et et e et e et et eeae e 88

9.5 VYPNULT KONZOIY ...ttt 89

9.6  Likvidace katetru EASAC @ SheathU ........ccoooiiiiiiiiiiiiii e 89

10 Zpracovani endoskoptl pro dalSi POUZiti...............ccccccuuuuiuiiiiiiiii s 90
10.1 Kiritéria pfijatelnosti opakovaného zpraCcoVANi.............cccceeeeiieeiiiiiiiiicee e, 90

10.2  VYJMULT KBEETIU .oeeiiiiiiiiiiiieieeee ettt e e e e et e e e e e e e e e en e eea e s 91

00T T 0111 T- T TSP TP R TR 91

O S S =] (=] 1= Vo PP 92

10.4.1  Sterilizace STERRAD®........ocoiiiieeeeeeee e eee ettt ettt s et eae e e e e 92

R ] (T [ 2= Lo SRz 1] (1 [0 (=] o = 93

L1 UAIZDA. .ttt 94
11.1  PravidelN@ UArZDa ........ooooiiiiiiiiii et e 94

11.2 RocCni servis a kontrola bezpeCnosti.............eciiiiiiiiiiiiiii e 95

11.3  KalIDracCe laSEIU ......cccuiiiiiiiiiiiiiiiiie e 95

11.4  VYMENA POJISEEK....ceviiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 96

11.5 VymeEna 0SVELIOVACH ZArOVKY .........uuiiiiiiiiiii e eaaans 96

11.6  POKroCily SErviSNi FEZIM........ccciviiiiiiiiiiiiiiiiiiieiie e 97

12 OdstranoVvani POIUCK ... e e 98
12.1  Technicka podpora CardiOFOCUS ..........ccuiiieeiiiiiiiiiiiieee e e e e e eeeeeeeeeee s 98

12.2  NOUZOVE ZASTAVENI....cciiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee ettt ettt e e 98

I R o =T 111V T = 98

12.3  CRYDOVE STAVY...coiiiiiiiee et e e e e e e ns 99

12.3.1 AlGrm S VYSOKOU PIIOTTIOU ......vveeeeeestttitesieeseeesssessseesesssssesssssssssesssssesnsssessssesnnnsnnnnnnnnes 99

12.3.2 Alarm se stfedni PrioritOU .........oooeieii i 99

12.3.3 Alarm s nizkou prioritou / upozorfiujici hlaSeni .............oooeiiiiiiiii e, 100

D2 S (o 4 V= o o] o] 1= 0 ¢ |V SN 100

12.4.1 SYSEM SE NEZAPTINA.....cuuiiiiii e e e et e e e e e e e e e st a e e e aeeeeannes 100

12.4.2 Neni vidét zame&Fovaci PAPISEK ......uuuueiii i e e e e e aaeees 101

12.4.3 Konzola neaplikuje energii 980 NIM...........uuuuiiuiiuiiiiiiiiiiiiieiieiiinneeeeneeeneeneeeeeees 101

12.4.4 Nelze vystoupit z obrazovky pro nastaveni pacienta ..........cccocoeeeeviiiiiiiiinieeeeneeinnn, 101

12.4.5 Nelze vystoupit z obrazovky pro nastaveni Katetru.............ceeeeveeeiiiiiiiiiieiieeeenns 102

12.4.6 Nouzove vyprazdn@ni KatetrU.............uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeenee 102

12.4.7 Dotykova obrazovka nereaguje na akce uzivatele..............ccccovvvvvieiiniiiiiiiiiinininnnnns 102

12.4.8 Prazdny dotyKoVY diSPIE].........coeiiiiiiiiiiiiiiiii 102

12.4.9 Castelné skryty endoSKOPICKY ODIaz ............uuuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeinneennnnnanes 103

12.4.10 Nezobrazuje S€ ZIVE VIAEO ...........uuuuriiimiriiiiiiiiiieiiiieeineeeeeseneneseennenneenssneneennneennne 103

12.4.11 ENdoskopicky ODbraz j& tIUMENY ............uuuuuuemmrureeeeereennnennennnnnennnnnnnnnnnennnnnnnnnnnnnne 104

12.4.12 VYmMENa OSVELIOVACT ZANOVKY ......uvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieseesesseesseeeeeaeneesenneennnneennes 104

© CardioFocus
06-2946

ECN 1712
Rev. D

Strana 6 z/ze 150



Konzola EASAC

Navod k pouZiti a udrzbé

12.4.13 Endoskopicky 0braz je rozoStreny ..., 104
12.4.14  ZIVY ODrazZ J& ZINILY ..eevuieiii i e e a e e aaaae 104
12.4.15 SnIiMeK NeNi VIAItEINY ......cooiiiiiiiiiiiei e 105
12.4.16 Docasny VYPadeK NAPGJENI .......uuuuuuurriiiiiiiiiiieiiieieiiieiaeeieesensseseeeneeaesseeneneennneennne 105
12.4.17 VYMENA POJISIEK.....ceeriiiiiiii i e e e e e e e aaane 105
12.4.18 Neprovede se bOOtOVANT SYSIEMU ........cccivviiiiiiiii e ee e e e e e eaenes 105
12.4.19 ODraz j& PriliS JASNY.......uuuueeeiiieeitiiiiieiiieetiitieeeieeeee bbb 106
12.4.20 Nadmeérné zpoZdeni VIAEA ..........uuuuiiiii i e e e et e e e e e aannes 106
13 SPECITIKACE .ttt 117
14 PFISIUSENSEVI ... 123
14.1 PrisluSenstvi dodavané s KONZOIOU..............iiiiiiiiiiiiiiiii e 123
14.2 Zvlast objednavané komponenty systému EASAC ... 123
15 Reprodukce StitKU ... 124
LT A = To [ 1 oY= o LY P 124
15.1.1 Varovani — apertura; Nebezpeci zafeni; port USB..............uuvuiiiiiviiiiiiiniiniiiiniinnn. 124
15.1.2 Zapnuti napdjeni a Vypnuti Napajeni...........ooouiiiiiii i 124
15.1.3 NOUZOVE ZASTAVENI...eeuvveveriiuuerenenneneseunessssnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnmmmmmnnns 125
15.2  ZAdNi PANEL ... ———— 125
15.2.1 Certifikace; Kolik pro vyrovnani potencialu; Parametry pojistek a Vzdalené
BIOKOVANT AVEFi...cccc e 125
15.2.2 ldentifikace; Varovani — rozptylené zareni; Pozor — nebezpedi
Grazu elektrickym Proudem ... e a e eaeans 126
15.2.3 Symboly UBS; Video a Pozor — nebezpedi Urazu elektrickym proudem ................ 127
15.2.4 Upozornéni Na Nebezpeli laSEIU........ccciieiiiiiiiiiiiiii e eeeaeaeees 127
TG T Vo 1y 1 ISP 128
15.3.1 Upozornéni na Nebezpedli laSEru.........cccuuiiiiiiiiii i 128
16 - 101 129
17 SEIVIS @ PO O A ettt 130
18 e e F= 1= o 1 131
R T RV = 0 )V U o | P 131
RS 2 U o o .o 1 1= o | 1P 135
S T T o To ¥4 ¢ =10 11 Y2 137
19 o7 4 11 ] F- T = 140
20 GIOSAT SYMBOIU ...ttt e e e e sttt e e e e e e e e st ra e aaae s 142
21 ] 0T T 144
22 PodminKy POUZItE ...........ooooiiiiiiiiiiiiiii 146
© CardioFocus Strana 7 z/ze 150 ECN 1712

06-2946

Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

Obréazky

Obrazek 3-1: Predni panel KONZOlYy EASAC .......ou it s s e e e e e e et e s e e e aaaeaanees 30
ODbrazek 3-2: ProtipraChiOVy KIYL...........eeeeieiiieee ettt e e e et r e e e e e e e s e nnnbr e e e e e e s 32
Obrazek 3-3: Zadni panel KONZOIY EASAC ...ttt e e e e e e eeaaeens 34
Obrazek 3-4: ZastrCka vzdaleného bIOKOVANT ... 35
ODbrazek 4-1: INStAlacCe ISPIEJE ......cuuuiiii i e et e e e e e e et e e e e e e e e e e ettt aaeeeaaeeeeattaasaeeaaeeasnnes 43
OBrazek 4-2: UVOANT OBFAZOVKA .......c.eeveiveiveieieee e et eee e et e e teate et et e eaeeteateenseeaesteatesaeeeestesreareaneas 44
Obrazek 4-3: Obrazovka NASTAVENI...........ccuiiiiii 45
Obrazek 4-4: Dialogové okno Date and Time (datum @ €as).......cccoivviiiiiiiiii e e 46
Obrazek 5-1: Operalni ObrazovKa ...........ccouiiiiiiiiii 47
Obrazek 5-2: Oblast NIASENI .........coooiiii 48
Obrazek 5-3: Oblasti ovladani laseru (vpravo nahofe) a baldnku (vievo dole).........cccooeeeeiiiiiiiiiiiinieeeeceenns 50
Obrazek 5-4: Ovladaci prvky pro vybér zivé zily a baldnekK ..o e 51
Obréazek 5-5: Zalozka lllumination (OSVEHENT) .........uueiiiiiieiie e 53
Obrazek 5-6: Zalozka Snapshot (SNIMEK) .........uiuuiiii et e e e e e eaaees 54
Obrazek 5-7: Oblast prekryti SNIMKU..........cooooiiiii e et e e e e e aanees 55
Obréazek 5-8: Dialogové okno Edit Snapshot (Upravit SNIMEK) ..........cooriiiiiiiiiiiiei e 56
Obréazek 5-9: Dialogové okno Delete Snapshot (odstranit SNIMeEK) .........cccuvvveiiiiiiiiiiiiiie e 56
Obrazek 5-10: Zalozka Review Snapshot (prohlizeni snimKku)............cooieeiiiiiiiiiiii e 57
Obrazek 5-11: Zalozka Overlay (PFEKIY) ....ooooiiiieeee e 58
Obréazek 5-12: PFiklad pfekrytého snimku na Zivem ODrazu ............cccooiiiiiiiiiiiieieieee e 59
Obrazek 6-1: Zalozka Patient Setup (nastaveni Pacienta): ..........cccovviiiiiiii i eee i e e e e e e e eanees 64
Obrazek 6-2: Dialogové okno Thermal Safety System Test (test systému tepelné ochrany)...................... 66
Obréazek 7-1: Panel ochlazovaci smyC€ky KONzoly EASAC..........ouiiiiiiiiiiiiee e 68
Obrazek 7-2: Obrazovka pripravy Katetru ...........uoiiiiiiiiie et e e e e e eaaees 69
Obrazek 7-4: PHPOJENi GENEIATOIU IEZI ........cooiiiiiiii i e e e e et e e e e e e aanees 71
Obréazek 7-5: Dialogové okno Enter Catheter Serial Number (zadani sériového Cisla katetru)................... 72
ODbLrazek 8-1: VYDEI ZIVE ZilY ..o 75
Obrazek 8-2: Skiaskopicky obraz ohnutého hrotu Katetru ...........ccooiiiiiiiiiiii e 76
Obrazek 8-3: Konfigurace diStalNino NrOtU .........oiiiiiiiiiice e 77
Obrazek 8-4: Typické radiografické AP projekce znacky ,Z“ s baldnkem v levé horni plicni Zile. ............... 77
Obrazek 8-5: Endoskopické obrazy levé horni plicni Zily ... 78
Obrazek 8-6: Oblast OVIAJANT [aSEIrU..........cooi i 81
Obrazek 8-7: Oblast hlaSeni béhem aplikace energie...........cccuueiiiiiiiiiiiii e 81
Obrazek 8-8: Umisténi druhé aplikace energie ... 82
Obrazek 9-1: Zalozka Export Data (export dat)..........cooviiiiiiiiiii 86
Obrazek 9-2: Dialogové okno pro zahdjeni NOVENO VYKONU ..........ceiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 87
Obréazek 9-3: Dialogové okno pro potvrzeni NOVENO VYKONU ..........ooiiiiiiiiiiiiiiiiiee e 87
Obrazek 9-4: Dialogové okno identifikace pacienta eXiStUJE........ccciiveiiiiiiiii i e 88
Obrazek 9-5: Dialogové okno pro zah&jeni NOVENO VYKONU ............oouuiiiiiiiiiiecc e e e eanens 88
Obréazek 11-1: Chirurgické oSVEHENT CLA00...........uiiiiiiiiee et e e ee s 97
Obrazek 12-1: Alarm s vysokou prioritou v oblasti pro hlaSeni............cccooeeeii i, 99
Obrazek 12-2: Alarm se stfedni prioritou v oblasti pro hlaSeni...........ccccoooii i, 100
Obréazek 12-3: Zalozka Camera Setup (nastaveni Kamery)...... ... 103
© CardioFocus Strana 8 z/ze 150 ECN 1712

06-2946 Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

Tabulky

Tabulka 4-1: Pozadavky na provozni ProStredi...........ceuuuuiiiii i 41
Tabulka 5-1: DOVOIENE AVKY LEIAPIE ... ..ueiiiiiiiie ettt e ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e nneeeees 50
Tabulka 6-1: POZAdOVANE VYDAVENT .........ceiiiiiiiiiiiiiiiiieie ettt eeees 61
Tabulka 6-2: Doporucené polozky na jedno pouziti a spotfebni material ..................cccccoiiiiiin . 62
Tabulka 8-1: DOSIUPNE AVKY ......uvuiiiii e s e e e e e e e ettt e e e e e e e e e aat it e e e eaeeeaereraans 80
Tabulka 12-1: Tabulka upozornéni se stfedni a vySOKOU Prioritou ............cooevviiiiiiiieiiiiiii e, 107
LIz o101 W I W oo o) = o | PSSP 111
© CardioFocus Strana 9 z/ze 150 ECN 1712

06-2946 Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

1 UvoD

Endoskopicky ablaéni systém s adaptivnim kontaktem (Endoscopic Ablation System with Adaptive
Contact — EASAC) se pouziva k izolaci plicnich Zzil pfi [é€bé fibrilace sini. Sklada se ze sterilniho
odklonitelného sheathu na jednorazové pouziti, z endoskopicky navadéného katetru EASAC

a z generatoru lézi, které se pouzivaji s endoskopem CardioFocus a s konzolou EASAC.

PFi pouziti systému EASAC postupuijte podle standardni akceptované praxe pro punkci cévy v tfislech,
dilataci a zavedeni odklonitelného sheathu na jedno pouziti. Katetr EASAC se umistuje do levé siné pfes
standardni transseptalni punkci a navadi se do Gsti plicni zily pomoci odklonitelného sheathu s vnitfnim
praimérem 12 F. Na distalnim konci katetru je balének, ktery se naplni v usti plicni zZily. Endoskop je
umistén uvnitf balénku a umoznuje lékafi pozorovat a upravovat kontakt balénku a tkané. Generator lézi
v katetru se pouziva spolu s laserem k aplikaci obloukovitych segmentu svételné energie do tkané stény
siné nebo ostia pod endoskopickym navadénim.

Tento Navod k obsluze a udrzbé poskytuje relevantni informace tykajici se obsluhy, udrzby a bezpeé&ného
pouziti katetru EASAC s konzolou EASAC, modelové Cislo CF980-E10.

V$echen zdravotnicky personal si musi pfed pouzitim katetru EASAC, provozovanim konzoly a
pfed provadénim jakékoli udrzby systému prostudovat informace v tomto navodu a porozumét jim.
Servis smi provadét pouze kvalifikovany technik. Polozky, jejichz servis smi provadét uzivatel,
uvadi kapitola 11: Uvod. Tento ndvod musi byt pohotové k dispozici k nahlédnuti b&hem provozu
a udrzby konzoly.

A Varovani: Pouziti ovladacich prvkla nebo nastaveni €i provedeni postupti jinym
zplisobem, nez je uvedeno v tomto navodu k obsluze a udrzbé, mize zpusobit
vystaveni osob nebezpeénému zareni. Personal obsluhujici konzolu nebo
provadéjici jeji udrzbu musi byt dikladné obeznameny se vSemi bezpecnostnimi
pozadavky a provoznimi postupy. Pro zajiSténi bezpeéného provozu dodrzujte
veskera bezpecénostni opatreni a respektujte vSechna varovani.

K/

% Poznamka: Informace obsazené v tomto navodu k obsluze a udrzbé plati pro
verzi 01.XX.XX. Kontaktujte oddéleni technické podpory spoleénosti CardioFocus
a zjistéte, zda mate nejnovéjsi navod.
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1.1 ABLACNI SYSTEM

Ablacni systém se sklada z nasledujicich komponent:
= Konzola EASAC 18-2959
= Endoskopicky abla¢ni systém s katetrem s adaptivnim kontaktem (EASAC)
(18-2531-Exxx nebo 18-2531-Nxxx)
» Endoskop 18-1447 pouze pro katetry s oznacenim obsahujicim ,—N*
= Odklonitelny sheath (18-1299 nebo 18-2902)

1.1.1 SYSTEM PRO ENDOSKOPICKOU ABLACI S KATETREM S ADAPTIVNIM
KONTAKTEM (EASAC)

Katetr EASAC je sterilni jednorazovy prostfedek na jedno pouziti, ktery dodava energii infraterveného
laserového svétla, ¢imz zpUsobuje zvySeni teploty tkané, v jehoz dusledku dochazi k termalni ablaci
cilové tkané.

Katetr EASAC obsahuje nasledujici zakladni prvky a funkce:
= Vicelumenny katetr se sadou hadiCek.
* Naplnitelny poddajny balének na distalnim konci. Balonek se pini sterilni smési tézké vody
(oxidu deuteria, D,0).
= Generator |ézi dodava svételnou energii.
= Endoskop.
= Dveé opticka vlakna osvétlujici tkan bilym svétlem a umoZiujici endoskopické zobrazeni.

A Varovani: S konzolou EASAC pouzivejte vyhradné katetr EASAC CardioFocus.

1.1.2 KoNzoLA EASAC

Konzola EASAC ma nasledujici Casti:

» Modul diodového laseru jako zdroj terapeutické energie, stejné jako vnitfni systém tepelné ochrany —
Thermal Safety System (TSS) pro monitorovani vystupniho vykonu laseru a jeho deaktivaci. Modul
obsahuje zdroj Cerveného a zeleného svétla k optimalizaci zacileni 980 nm laseru v krvi a tkani.

= Peristalticka pumpa k naplfiovani a vyprazdfiovani balonku katetru EASAC. Pumpou se také
reguluje velikost balonku. Detektor vzduchovych bublinek upozorfiuje uzivatele na vstup bublinky
do katetru. Detektor hladiny upozorni uzivatele v pfipadé&, Ze je hladina zasobniku D,0 pod
minimalni arovni.

» Kamera a videosystém k zobrazeni endoskopickych obraz(.

» Uzivatelské rozhrani se ovlada pomoci dotykového displeje. Snimky endoskopickych obrazl Ize
ukladat a prohlizet.

= Zdroj bilého osvétleni.

A Varovani: Konzolu smi pouzivat vyhradné zaskoleny zdravotnicky personal.
Zaskoleni zahrnuje schopnost vyhovét standardiim a predpisiim k pouziti
laserovych systémui tridy 4 (IV) a zaskoleni do Ié¢ebnych vykonu.
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1.2 INDIKACE

Systém EASAC je uréen k nasmérovani svételné energie do usti plicnich Zil s cilem vytvofit blokadu vedeni
pfi [&éCbé fibrilace sini u pacientl ve véku od 18 let. Systém EASAC se sklada z katetru EASAC a z konzoly
pro laserovou ablaci EASAC.

Katetr EASAC je jednorazovy prostfedek na jedno pouziti ur€eny k izolaci plicnich Zil, coz se pouziva

pfi [&éEbé fibrilace sini. Zavadi se perkutanné v prostredi elektrofyziologické nebo katetrizacni laboratofe.
U katetrl bez permanentné instalovanych endoskopu Ize endoskop pouzit opakované (maximalné 10x)
za predpokladu dodrzeni pokynu k ¢isténi a sterilizaci, uvedenych v kapitole 10: Zpracovani endoskopt
pro dalsi pouziti.

1.3 KONTRAINDIKACE

* Tento systém neni kompatibilni s magnetickou rezonanci (MRI).
= Tento systém neni uréen k pouziti u pediatrickych pacientd.
=  Tento systém neni kompatibilni s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pFistroiji.

14 NEZADOUCI PRIHODY
K nezadoucim pfihodam, které mohou byt spojeny s katetrizaci a ablaci, patfi nize uvedené.

NeZadouci reakce na anestézii

Vzduchové embolie

Aspiraéni pneumonie

Arytmie v€etné komorové tachykardie, elevace S-T segmentu nebo sinusové bradykardie
Atrio-ezofagealni pistél nebo roztrzeni jicnu
Arteriovendzni (AV) pistél

Srazenina / trombdza / tromboembolicka pfihoda / hluboka Zilni trombdza
Perforace srdce / srde¢ni tamponada
Bolest / nepfijemné pocity na hrudi

UplIna srdeéni blokada (tfetiho stupné)
Spasmus koronarni artérie

Smrt

Zavraté / toCeni hlavy

Dysfagie

Horecka

Bolesti hlavy

Hematom / ekchyméza

Krvaceni

Hemoptyza

Hypertenze / hypotenze

Bolest v misté incize

Infekce

Zavazné krvaceni

Infarkt myokardu

Neurologické poruchy
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Pseudoaneuryzmata

Bolest nebo silné kaslani béhem aplikace energie
Perikardialni efuze

Perikarditida

Poskozeni brani¢niho nervu vedouci k paralyze branice
Pleuralni efuze

Plicni edém

Stendza / okluze plicni zily

Pyrogenni reakce

Zjizveni

Mrtvice / tranzitorni ischemicka ataka (TIA) / cévné mozkova pfihoda
Obtize pfi hojeni rany

Po&kozeni chlopné

Poskozeni cév

Vazovagalni reakce

15 STAV PRI DODANI

151 KATETR EASAC, SHEATH A ENDOSKOP

Systém CardioFocus EASAC obsahuje katetr EASAC a odklonitelny sheath. Oba tyto prostfedky jsou
dodavany jako sterilni jednorazové komponenty na jedno pouZiti, zabalené zvlast v zatavenych saécich
Mylar / Tyvek. Katetry EASAC s pfiponou ,E“ (tj. 18-2531-E###) obsahuiji trvale instalovany endoskop;
katetry s pfiponou ,N“ vyzaduji zvlastni endoskop CardioFocus.

Endoskop se dodava sterilni v oznageném, zataveném sacku Mylar / Tyvek. Je uréen k opakovanému
pouZiti a Ize jej sterilizovat prostfedkem Cidex® (glutaraldehyd) nebo procesem Sterrad® 100S.

Viz kapitola 10: Zpracovani endoskopli pro dalsi pouZiti, kde jsou uvedeny pokyny ke sterilizaci,

k Cisténi a k resterilizaci.

152 SMEs D,O

Pridavna latka D,0 se dodava ve sterilnich lahvickach se zalisovanymi septy.

153 KoNzoLA EASAC

Konzola EASAC je zabalena na paleté, kde jsou nasledujici polozky:
= Konzola EASAC
= Souprava pro uvedeni do provozu
o Navod k obsluze
Nozni prepinac
Napajeci kabel
USB jednotka 8 GB
Klice napajeni
Kli¢e od zasuvky

O O O O O
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1.6 SKLADOVANI

Katetr EASAC a odklonitelny sheath skladujte v suchu a chladu. Doporu¢ena teplota skladovani je
v rozmezi 5 az 30 °C (41-86 °F).

Smeés D,0 skladujte pfi teploté od 0 do 30 °C.
Konzolu EASAC skladujte pfi teploté od -25 do 55 °C. Konzolu pfed zapnutim nechte temperovat na

pokojovou teplotu (15 az 30 °C).

A Upozornéni: Skladujte v chladu a suchu.
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2 INFORMACE O BEZPECNEM POUZIVANI

V této kapitole jsou popsany bezpecnostni funkce katetru EASAC a pfistroje; dale se zde uvadéji dilezita
bezpecnostni varovani a informace o bezpec¢ném pouziti laserovych systému.

2.1 VSEOBECNA VAROVANI A UPOZORNENI

A Varovani: Skoleni — Kardiologické ablaéni vykony mohou provadét vyhradné
Iékafi s adekvatni specializaci v plné vybavené elektrofyziologické laboratofi.
Tento prostiedek sméji pouzivat vyhradné lékari se zaSkolenim v pouzivani
elektrofyziologickych katetru a aplikacnich systému. Personal musi mit zaskoleni
ohledné bezpeéného pouziti laseri. Dirazné se doporucuje, aby novy klinicky
operujici pred prvnim pouzitim bud’ (1) provedl zkousku na zvireti, (2) za€astnil se
u klinického pripadu vedeného zaskolenym klinickym uzivatelem, nebo (3) pfi svém
prvnim klinickém pfipadu pracoval pod dohledem zaskoleného klinického uzivatele.
Neklinické sestry €i laboranti obsluhujici laser a ochlazovaci konzolu musi pred
prvnim klinickym pouzitim prostredku absolvovat doskolovaci kurz vedeny
spoleénosti CardioFocus nebo jejim zastupcem.

A Varovani: Navod k obsluze / Navod k pouziti — Nepokousejte se systém EASAC
pouzivat predtim, nez si prectete prislusny navod k obsluze a nez mu zcela
porozumite.

A Varovani: Peclivé sledujte pacienty — Peclivé sledujte pacienty po levostrannych
abla¢nich vykonech, zda nemaji klinické znamky embolickych prihod nebo infarktu
myokardu.

A Varovani: Minimalizujte expozici rentgenovému zareni — Minimalizujte expozici
rentgenovému zareni jak u pacientq, tak u klinického personalu. Nadmérna expozice
rentgenovému zareni mize zpusobit akutni radiaéni poranéni a zvysit riziko
somatickych a genetickych uc€inkl souvisejicich s dobou expozice pfi skiaskopii
a s intenzitou rentgenového paprsku.
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A Varovani: Téhotenstvi — U téhotnych zen je nutno pouziti tohoto katetru peclivé
zvazit, vzhledem k riziku souvisejicimu s expozici rentgenovému zareni.

A Varovani: Zdravotni rizika tohoto vykonu musi byt pacientovi vysvétlena a musi
byt obsazena v pisemném informovaném souhlasu.

A Varovani: Osobni ochranné prostiedky — K osSetreni pacientli pomoci EASAC
nejsou zapotrebi zadné specialni osobni ochranné prostredky (Personal Protective
Equipment, PPE) pro EASAC, dodavané spole¢nosti CardioFocus. Uzivatelé musi
dodrzovat vSechna nalezita opatieni k zajisténi bezpecnosti pfri standardnim
elektrofyziologickém osetieni podle pozadavkli daného zdravotnického zarizeni,
v€etné prostredkl osobni ochrany pired kontaktem s télesnymi tekutinami
pacienta a pred expozici rentgenovému zareni.

A Varovani: Pouziti ovladacich prvkla nebo nastaveni €i provedeni postupt jinym
zpusobem, nez je uvedeno v tomto navodu k obsluze, mize zplsobit vystaveni
0sob nebezpeénému zareni. Personal obsluhujici konzolu nebo provadéjici jeji
udrzbu musi byt dikladné obeznameny se vSsemi bezpe¢nostnimi pozadavky
a provoznimi postupy. Pro zajisténi bezpe¢ného provozu dodrzujte veskera
bezpecénostni opatreni a respektujte vSechna varovani.

A Varovani: Konzolu ani prislusenstvi zadnym zptisobem nemodifikujte, protoze
to mize zpUsobit poskozeni zafizeni nebo vazny Uraz pacienta €i zdravotnického
personalu.

A Varovani: Zamezte vystaveni kiize nebo oka pfimému nebo rozptylenému zareni.

A Varovani: Terapeuticka aplikace vyzaduje adekvatni zkusenosti s pouzitim
diodovych laserovych systému a aplikacnich systému s optickymi vliakny.

A Varovani: Pri aplikaci nadmérného vykonu nebo energie muze dojit k perforaci tkané.

2.2 BEzZPECNE POUZITI SYSTEMU EASAC

Pfed pouzitim systému EASAC si prectéte pfilozeny navod k pouziti a respektujte vSechna varovani
a bezpec€nostni opatfeni.

Lékafi pouzivajici konzolu EASAC v klinické praxi musi pfed jejim pouzitim k Ié€ebnym G&elim
vyhodnotit unikatni vlastnosti laseru. Podrobné informace o bezpe¢ném pouziti laserového systému
béhem lékaFskych vykonu viz ANSI Z136.3.
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2.2.1 NESPRAVNE POUZITi KATETRU EASAC

Nespravné pouziti katetru EASAC zahrnuje:
= Nespravné nebo neuplné zasunuti do vystupniho portu.
= Nadmérné ohnuti katetru EASAC nebo jeho zalomeni.
= Pouziti 980 nm terapeutického laseru mimo télo pacienta.

A Varovani: Katetr EASAC neohybejte do ostrého Uhlu ani nezalamujte. Nespravné
pouziti katetru EASAC muze zpUsobit nespravnou funkci a mize dojit k emisi
laserového zareni z jinych mist nez z hrotu katetru. Neumyslina emise laserového
zareni mlize zpUsobit zavazné poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu
a muze pfi ni dojit ke vzniceni hoflavych materialti v mistnosti. Pouziti takového
katetru EASAC muze mit za nasledek poranéni pacienta nebo zdravotnického
personalu neumyslnymi emisemi laserového zareni.

/A Upozornéni: Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.
/A Upozornéni: Pouzijte pred datem ,,Pouzit do“ uvedenym na obalu.

/A Upozornéni: Zamérovaci paprsek prochazi pres stejné optické viakno jako
terapeuticky paprsek. Neni-li zamérovaci paprsek viditelny na distalnim konci
katetru EASAC, je-li jeho intenzita snizena nebo je-li viditelny na jinych mistech
nez na distalnim konci, mize byt poSkozeny generator 1ézi a musi se vyménit.

2.2.2 UPOZORNENI PRO MANIPULACI A STERILIZACI

Endoskop CardioFocus 18-1447 se dodava sterilni a |ze jej opakované pouzit az 10x.
Viz kapitola 10.1: Kritéria pfijatelnosti opakovaného zpracovani.

Katetr CardioFocus EASAC se dodava sterilni a je uréen POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI.
Nepokousejte se jej pouzivat opakované a resterilizovat. KATETR EASAC ANI GENERATOR LEZI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Opakované pouziti katetru mize zpUsobit zavazné ohrozeni pacientl, k nimz patfi mimo jiné nasledujici:
kfizova kontaminace z pacienta na pacienta, infekce vzhledem k neadekvatnimu &isténi/sterilizaci, odér,
trauma, perforace srdce, embolizace vzduchem nebo cizim pfedmétem a aplikace nepfesné davky.

Pfed pouzitim zkontrolujte obal i prostfedek. Pokud prostfedek nebo obal jevi znamky poSkozeni,
prostfedek nepouzivejte.

A Varovani: Katetr a D,0 jsou prostredky na jedno pouziti a nesméji se resterilizovat.
Opakované pouziti téchto prostredkil miize zplsobit nezadouci reakce pacienta.

A Upozornéni: Vyhnéte se nadmérné manipulaci s balénkem.

A Upozornéni: Zamezte vystaveni prostiredku puisobeni organickych rozpoustédel.
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2.3 V NOUZOVEM STAVU

Konzola ma €ervené tlaCitko NOUzZOVEHO VYPNUTI, umisténé na pfednim panelu. Po stisknuti tohoto tla¢itka
se odpoji veSkeré napajeni systému a zadnou jeho ¢ast nelze jakymkoli jinym ovladacim prvkem aktivovat.
Toto tla€itko pouzivejte pouze v pfipadé nouze.

V nouzovém stavu:
1. Okamzité stisknéte Cervené tlaCitko nouzového vypnuti.
2. Otocte kli€ napajeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do vypnuté pozice (O).

3. Objevi-li se technicky problém, informujte oddéleni technické podpory spole€nosti CardioFocus
(kontaktni informace viz kapitola 17: Servis a podpora).

A Varovani: Je-li nouzovy stav zpisoben zlomenim optického viakna nebo
neuamysinymi emisemi laserového zareni, okamzité stisknéte tlacitko NOUZOVEHO
VYPNUTI a oto€te kli€ napajeni do vYPNUTE polohy (O). Pokud nestisknete tlacitko
NOUZOVEHO VYPNUTI, muze dojit k poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu.

REAKTIVACE
1. Uvolnéte tlaCitko nouzového vypnuti jeho otocenim proti sméru hodinovych rucicek.
2. Otocte zamkovy vypinaC napajeni do zapnuté pozice ( | ). Konzola zahaji uplnou spoustéci sekvenci.

2.4 LASEROVY SYSTEM TRIDY 4 (IV)

Laserova konzola model 60-980 je laserovy systém tridy 4 (IV), ktery je uréen k vytvoreni ablaci hluboko
v téle pacienta. PFi pouziti integrovanych ovladacu neni pfi aplikaci energie uvnitf téla pacienta zapotrebi
pouzivat ochranné bryle proti laserovému zafeni.

A Varovani: Nespoustéjte ablacni laser tfidy 4, pokud je balének mimo télo pacienta.

LASERY PRO ZAMEROVACIi PAPRSKY TRIDY 3R A BILE OSVETLENI

Laserova konzola obsahuje lasery emitujici Cerveny a zeleny zaméfovaci paprsek, které jsou souhlasné
klasifikovany tfidou 3R. Kromé toho konzola obsahuje zdroj osvétleni, ktery vydava jasné bilé svétlo.

Cerveny a zeleny zamé&Fovaci paprsek a zdroj osvétleni Ize bezpe&né zapnout uvnit téla pacienta i mimo né.
P¥i zapnuti zaméfovacich paprskl nebo osvétleni mimo télo pacienta, napf. pfi pfipravé katetru, systém
nastavi ovladac¢e na 10 % vystup. Doporucuje se pfedchazet osInéni, oslepeni a pretrvavajicim vizualnim
viemUm, které mohou zpUsobovat lasery nebo jasné svétlo zejména v prostredi se slabym osvétlenim.

Tyto jevy mohou mit nepfimy vliv na bezpeénost vyplyvajici z do€asné poruchy zraku nebo z reakci na leknuti.

A Varovani: Zamérovaci paprsky ani osvétleni nezapinejte, pokud se divate pfimo na
balének katetru. Nedivejte se pfimo do zadného svételného zdroje na konzole EASAC.
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2.5 KONSTRUKCE KONZOLY A BEZPECNOSTNiI FUNKCE

Konzola je zkonstruovana s ohledem na optimalni bezpecnost. Nasledujici odstavce popisuji nékteré
bezpeclnostni funkce, které jsou soucasti konstrukce systému EASAC.

2.5.1 BEZPECNOSTNi BLOKOVANI

Blokovaci prvky zabrariuji emisim laserového zareni z konzoly, aniz by byly zavieny. Nikdy se nepokousSeijte
konzolu uvadét do provozu, je-li ruéné deaktivovana funkce kteréhokoli blokovaciho prvku.

A Varovani: Nikdy se nepokousejte konzolu uvadét do provozu, pokud byla
deaktivovana funkce blokovacich prvki, protoze to miize zpUsobit poranéni
pacienta nebo zdravotnického personalu nebo poskozeni konzoly.

BLOKOVACI PRVEK VYSTUPNIHO PORTU

Tento redundantni blokovaci prvek detekuje, zda je nasazen protiprachovy uzavér vystupu nebo zda je pfipojen
katetr EASAC. Je-li katetr EASAC b&hem terapie odpojen a jeho blokovaci prvek se otevie, emise laserového
zafeni se okamZité zastavi.

VZDALENE BLOKOVANI DVERI

Vzdalené blokovani musi byt zaviené pred spusténim laserového systému a béhem néj, a to bud pomoci
zastrcky pro vzdalené blokovani nebo zapojenim vypinace vzdaleného blokovani. Pokud se pouZziva
vypina¢ vzdaleného blokovani, musi byt dvefe do provozni mistnosti zaviené. Viz kapitola 4.3: Instalace
vzdaleného blokovani dveri kde najdete dalsi informace o vzdaleném blokovani.

BLOKOVANI ZADNIHO PANELU

Redundantni blokovani zadniho panelu uvnitf konzoly zajistuje, aby byl pfed zapnutim napajeni konzoly
pfipevnén zadni panel.
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25.2 BEZPECNOSTNi SEKVENCE

Konzola je zkonstruovana tak, aby bylo zabranéno neumysinym emisim laserového zafeni. Bezpecnostni
sekvence zajistuje, aby pfedtim, nez bude emitovano laserové svétlo, byly spinény nasledujici podminky:

1. Je bezpelné uzavien blokovaci prvek skfiné.

2. Je pfipojeno vzdalené blokovani; bud je do konektoru zasunuta zastr¢ka vzdaleného blokovani,
nebo pokud se pouziva vzdalené blokovani / kontaktni dverni vypinag, jsou zavieny dvefe
provozni mistnosti.

Konzola musi byt v rezimu ,Inflate/Run® (plnéni / spusténi).

Napajeci kabel je pfipojen a konzola je pfipojena k vhodnému napajecimu zdroji.
Je zasunuty Kli¢ napajeni a je pfepnuty do pozice ZAPNUTO ( | ).

Neni stisknuto tlacitko NOUZOVEHO VYPNUTI.

Je zavieny prvek blokovani vystupniho portu, coz znamena, Ze je bezpelné pfipojen chranic
vystupniho portu nebo katetr EASAC.

No o~ w

2.5.3 REDUNDANTNI MONITOROVANI VYKONU

Konzola monitoruje emise laserového zareni jak elektricky, tak opticky, aby bylo zajisténo, Zze bude z
laseru emitovan pozadovany vystup. Pokud vystup pfekroci pfijatelny rozsah, emise se okamzité prerusi.

2.5.4 SYSTEM TEPELNE OCHRANY (THERMAL SAFETY SYSTEM, TSS)

Systém tepelné ochrany (TSS) detekuje pfitomnost nevhodného zahfivani kdekoli na draze laserového
zareni. Kdyz TSS detekuje tepelnou odchylku, vypne napajeni konzoly v dobé krat$i nez jedna desetina
sekundy. K nevhodnému zahfivani muze dochazet pfi prasklém, kontaminovaném nebo poskozeném
aplikaénim zafizeni.

Kdyz TSS vypne konzolu, indikuje problém s katetrem EASAC. Viz kapitola 12: Odstrariovani poruch,
kde jsou uvedeny dalsi informace.
2.5.5 VYPNUTI PRI MAXIMALNI TEPLOTE

Konzola monitoruje vnitfni teplotu laserovych diod, a pokud teplota dosahne 40 °C (104 °F), konzola vypne
laser a na displeji zobrazi hladeni. LéCba nesmi pokraCovat, dokud se vnitini teplota dostatecné nesnizi.
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2.5.6 PODMINKY BEZPECNEHO POUZITI

Konzola ma jako dulezity bezpe€nostni prvek integrovanu funkci sledovani podminek bezpe&ného pouziti.
To znamena, Ze v pfipadé chybové podminky ma konzola provést nasledujici:

Poskytnout vizualni indikaci problému na displeji.

Automaticky prejit do stavu STANDBY (klidovy stav).

Zabranit poranéni uzivatele a poskozeni konzoly.

2.5.7 DIAGNOSTIKA SYSTEMU

PFi po&atecnim zapnuti konzola provede diagnostické testy. Kromé toho se provadéji testy po celou dobu
provozu.

Diagnostické testy zajistuji bezpecény, spolehlivy provoz a laserovy vystup se spravnymi parametry.
Je-li zjistén problém, zobrazi se na displeji chybové hlaSeni a provoz se zastavi. Konzolu nelze pouzit,
dokud neni chybova podminka odstranéna.

Vice informaci o chybovych hlasenich uvadi kapitola 12: Odstrariovani poruch.

2.5.8 ELEKTRICKA IZOLACE

Katetr EASAC pouziva nevodivy kabel z optickych vlaken, takze Casti ablacniho systému, které pfichazeji
do styku s pacientem, jsou elektricky izolované od sekundarnich obvodd a uzemnéni, diky ¢emuz je
zdravotnicky personal chranén proti urazu elektrickym proudem. Konzola je klasifikovana jako zafizeni
typu CF, coz znamena, Ze zafizeni je vhodné pro pfimou aplikaci na srdce. Kromé toho je konzola
odolna proti pusobeni defibrilatoru.

2.6 BEZPECNE POUZITi LASERU

Informace v této kapitole jsou zaloZzeny na normé ANSI Z136.1: Safe Use of Lasers (bezpecné pouZziti
laser) a ANSI 2136.3: Safe Use of Lasers in Health Care Facilities (bezpe€né pouziti lasert ve
zdravotnickych zafizenich), coz jsou nejSifeji akceptované normy bezpecnosti pouziti lasert v USA. Tyto
informace maji pfispivat k tomu, abyste pohotové dosahli kompatibility s t&émito bezpe&nostnimi normami.

Laserova konzola je klasifikovana jako laserovy systém tfidy 4 (dalSi informace viz kapitola 2.4).
Je zkonstruovana s ohledem na minimalizaci rizika ndhodné expozice nebezpeénému zareni.

PFi expozici laserovym paprskem muze dojit ke vzniceni hoflavych materialG. Pro snizeni rizika poranéni
pacienta a zdravotnického personalu a poskozeni konzoly peclivé dodrzujte doporuceni uvedena v této
kapitole.
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2.6.1 VSEOBECNA OPATRENI PRI POUZITI LASERU EASAC

Peclivé dodrzujte tato bezpecnostni opatfeni:

= Terapeuticky laser neaktivujte, pokud katetr neni uvnitf té€la pacienta a dokud neni nasmérovany
na prislusnou cilovou oblast ablace.

= Zajistéte, aby se nenachazely o€i zadné osoby v oblasti jmenovité bezpeéné vzdalenosti pro oko,
kterou popisuje kapitola 2.6.6: Jmenovita nebezpec¢na vzdalenost pro oko (Nominal Ocular
Hazard Distance, NOHD).

= Osoby pfitomné v okoli laseru plné informujte o nebezpecich souvisejicich s laserovym zarenim
a béhem provozu zamezte pfistupu neopravnénych osob do okoli laseru.

= Zajistéte spravné pfipojeni katetru EASAC, aby byl zajistén spravny pfenos laserové energie
a aby bylo zabranéno poskozeni konzoly.

= Chrante konzolu pfed neopravnénym pouzitim tak, ze odstranite kli¢ napajeni a uschovate jej
na bezpecné misto.

» Zaijistéte provadéni servisu konzoly nejméné kazdych 12 mésic(, abyste dosahli shody
s bezpecnostnimi normami.

A Upozornéni: Kazdych 12 mésici se musi provést verifikace a nastaveni vnitinich
detektort energie pomoci nezavislého méridla vykonu nebo energie. Servis smi
provadét pouze vyskoleny servisni technik. Potrebujete-li servis, kontaktujte
oddéleni technické podpory spoleénosti CardioFocus (kontaktni informace
viz kapitola 17: Servis a podpora).

A Upozornéni: Nenechavejte kli€ napajeni v zamkovém vypinaci. Kdyz se
konzola EASAC nepouziva, uchovavejte kli¢ napajeni na bezpeé¢ném misté.

2.6.2 BEZPECNOSTNIi TECHNIK PRO LASER

Platné normy pro bezpecny provoz laserl vyzaduiji, aby byl pisemné jmenovan nejméné jeden
bezpecnostni technik pro laser (Laser Safety Officer, LSO). LSO je odpovédny za implementaci
relevantnich bezpecnostnich opatfeni a za eliminaci ohrozeni pacienta, oSetfujiciho Iékafe a veSkerého
pfitomného personalu provozem laserového systému. LSO pFebira odpovédnost minimalné za:
= ZajiSténi vhodného usporadani provozni mistnosti.
» Uplatnéni smérnic uvedenych v této kapitole, které se tykaji bezpecného pouziti laseru.
= Zajisténi spravného pouZiti konzoly béhem léCby (daldi informace viz kapitola 5: Operaéni
obrazovka, kapitola 6: Patient Setup (nastaveni pacienta), kapitola 7: PFiprava katetru
a kapitola 8: Aplikace a lIééba pomoci katetru EASAC).
= Zajisténi spravné instalace konzoly, pokud se zméni misto pouziti laseru (vice informaci viz
kapitola 4: Pocatecni instalace).
= Zaskoleni veSkerého zainteresovaného personalu (nejméné jednou ro€né) o bezpecnostnich
pozadavcich a o spravném pouziti laseru, pfedvedeni elektrické bezpec€nosti a provedeni
zaznamu o instruovanych osobach (viz kapitola 19: Formulare).
= Zajisténi bezpecného uchovavani klicl napajeni, uskladnéni nepouzivaného zafizeni a oznaceni
konzoly, ktera neni v provozu.
» Shodu se vS§emi pozadavky pfisluSnych norem pro bezpec&né pouziti lasera.
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2.6.3 USPORADANI OSETROVNY

2

« Poznamka: Celad mistnost, ve které je instalovana a provozovana konzola,
se povazuje za kontrolovanou oblast pro laserové osetreni.

PFi navrhu a zafizovani provozni mistnosti vezméte v Uvahu nasledujici:

= Mistnost zajistéte proti neamysinému vstupu.

= Zajistéte, aby byla konzola umisténa nejméné 30 cm (1 stopu) od vSech stén. Pfi tomto usporfadani
muze volné unikat teply vzduch a vytvafi se pracovni radius pfiblizné 2 m (6 stop) umoznujici
pohodiné pouziti katetru EASAC.

= VyreSte pochozi drahy tak, aby se minimalizovalo riziko padu a poranéni pacienta &i zdravotnického
personalu.

= Zajistéte moznost rychlého uUniku z oblasti, kde se provadi vykon, i pohotového pfichodu pro
pfipad nouze.

2.6.4 PROSTREDKY NA OCHRANU OCIi

PFi provadéni ablacniho vykonu EASAC podle instrukci uvedenych v tomto navodu neni zapotfebi ochrana
oCi. Prostfedky na ochranu o€i nejsou zapotiebi v nasledujicich dvou situacich:

Katetr EASAC je mimo télo pacienta béhem sestaveni nebo vymeny se ZAPNUTYM viditelnym
Cervenym a zelenym paprskem a s VYPNUTYM terapeutickym laserem.

Pouziti 980 nm terapeutického laseru UVNITR téla pacienta.

Terapeuticky 980 nm laser neni uréen k pouziti mimo télo pacienta.

2.6.5 MAXIMALNI DOVOLENA EXPOZICE (MAXIMUM PERMISSIBLE EXPOSURE, MPE)

Maximalni dovolena expozice (o¢ni, z malého zdroje) se tyka urovné zareni, kterému muaze byt osoba
vystavena bez Skodlivych u€inkd nebo nezadoucich biologickych zmén o¢i nebo kize. Hodnoty MPE
pro konzolu jsou nasleduijici:

A) Terapeuticky laser tfidy 4, 980 nm: MPE = 0,0036 W/cm? (0,023 W/in?)

B) Tfida 3R, viditelny zamé&fovaci paprsek: MPE = 0,0010 W/cm? (0,0064 W/in?)
(Cerveny a zeleny laser)
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2.6.6 JMENOVITA NEBEZPECNA VZDALENOST PRO OKO (NOMINAL OCULAR HAZARD
DiSTANCE, NOHD)

Jmenovita nebezpecna vzdalenost pro oko (NOHD) je vzdalenost v ose nezaclonéného paprsku z laseru
do lidského oka, pfi jejimz pfekroeni se nepfedpoklada, Zze ozafeni nebo expozice zafenim béhem
normalniho provozu prevysi pfislusnou hodnotu MPE.

Vzorec ozareni paprskem vystupujicim z katetru EASAC je skvrna s polomérem NOHD, jak je uvedeno nize:
A) Terapeuticky laser tfidy 4, 980 nm: Polomér NOHD = 400 cm (157 palce)

B) Trida 3R, viditelny zaméfovaci paprsek: Polomér NOHD = 42 cm (17 palcu)
(Cerveny a zeleny laser)

Polomér NOHD plati bez pouziti optickych pfistroju, jako je lupa, zvétSovaci sklo nebo mikroskop.

A Varovani: Terapeuticky ani zamérovaci paprsek nikdy nemiite pfimo do oci. Mize
dojit k zavaznému poskozeni zraku véetné slepoty, a to v disledku pfimého i
neprimého ozareni laserovym paprskem v ramci jmenovité nebezpecné vzdalenosti
pro oko (NOHD). Hodnota NOHD je specifikovana vysSe a v kapitole 13: Specifikace.

2.6.7 KOUR VZNIKAJICi PRI LASEROVEM OSETRENI

PFi pouziti z katetrem EASAC za normalnich provoznich podminek konzola negeneruje kontaminanty
nesené vzduchem, zpusobované laserovym zarenim. Viz odstavec 7 normy ANSI Z136.3, kde jsou
uvedeny dalSi informace.

2.6.8 NEBEZPECi OZARENI

Za normalnich podminek je laserové zafeni emitovano pouze z balénku na distalnim konci katetru
EASAC.

A Varovani: Pii expozici nadmérnym urovnim neviditelného zareni (infracerveného
laserového zareni o vinové délce 980 nm), generovaného konzolou, muze dojit
k nevratnému poskozeni fyziologickych funkci.
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2.6.9

NEBEZPECI SOUVISEJICi S ELEKTRICKYM PROVOZEM

Pro vylou€eni nebezpedi souvisejicich s elektrickym provozem dodrzZujte nasledujici bezpeénostni opatfeni:
Pfed pouzitim prohlédnéte napajeci kabel. Nikdy nepouzivejte poskozeny napajeci kabel.

Konzola smi byt napajena vyhradné z nalezité chranéného a uzemnéného elektrického zdroje,
jak je popsano v kapitole 13: Specifikace.

Zajistéte zaskoleni zdravotnického personalu ohledné bezpecnosti prace s elektrickym zafizenim.
PFi provozu dalSich zafizeni vyzadujicich pouziti nozniho pfepinace zajistéte jasnou
identifikovatelnost jednotlivych noznich pfepinacu.

Nikdy se nepokousejte konzolu uvadét do provozu s odstranénym krytem.

A Varovani: Uvnitf konzoly je nebezpecné vysoké napéti. Nikdy se nepokousejte

2.7

konzolu uvadét do provozu s odstranénym krytem.

NEBEZPECi VYBUCHU A POZARU

Mnoho material(l, které se pouzivaji v kombinaci s konzolou, muize zplsobit vybuch nebo pozar.

Za normalnich provoznich podminek podle definice v navodu k pouziti je nebezpeci pozaru minimalni
za predpokladu, Ze je laser aktivovan uvnitf lidského téla. Je velmi dilezité dodrzovat nasledujici
bezpecnostni opatfeni k eliminaci téchto rizik. Dalsi informace uvadi norma ANSI Z136.3.

A Varovani: Vyhnéte se pouziti horlavych anestetik nebo plynu s oxidaénim Gc¢inkem,

jako je oxid dusny (N.O) a kyslik. Konzolu nepouzivejte v pritomnosti hoflavych
anestetik nebo tékavych latek, jako je alkohol, nebo pfi zvysené koncentraci kysliku.
Pii vysokych teplotach, které se vyskytuji pfi normalnim provozu konzoly, se mohou
nékteré materialy po nasyceni kyslikem vznitit (napfr. vata). Rozpoustédla lepidel a
horlavé roztoky pouzivané k ¢isténi a dezinfekci se musi pred pouzitim laserového
systému nechat dikladné odparit.

1. Zajistéte vybaveni mistnosti, kde se provadéji laserové vykony, adekvatni protipozarni ochranou,
jako jsou provozuschopné a napadné umisténé pfenosné hasici pfistroje a (nebo) oteviené nadoby
s vodou, které budou pfipraveny k haseni plamend.
2. Zajistéte, aby kryci materialy stén, zavésy, rousky a dalsi materialy pouZzité v operacnim poli meély
vlastnosti zpomalujici hoteni.
3. Béhem vykonu pouzivejte vyhradné nehoflava anestetika.
4. Vysoce hoflavé nebo vybusné materialy v oblasti umisténi laseru skladujte v nalezité uzavienych
skfinich.
5. Vyhnéte se pouziti nasledujicich materiald, které se mohou vznitit pfi vysokych teplotach:
o hoflavé kapaliny a anestetika v€etné alkoholu a roztokud jodoforu;
o hoflavé roztoky pouzivané k Cisténi a dezinfekci se musi pfed pouzitim laserového systému
nechat dukladné odpafit;
o plyny s oxida¢nimi ucinky, jako je oxid dusny (N,O) a kyslik;
o materidly, jako je vata nebo vina, po nasyceni kyslikem.
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2.8 LIKVIDACE ODPADU

Odpady likvidujte podle mistnich a statnich pfedpisu a podle pfedpist daného zdravotnického zafizeni.

2.9 NORMY A PREDPISY

Tato kapitola poskytuje informace o federélnich normach (USA) a o mezinarodnich normach tykajicich se
lékarskych laserovych zafizeni.

2.9.1 SHODA A KOMPATIBILITA

Konzola vyhovuje pozadavkim nasledujicich mezinarodnich norem a federalnich predpist (USA).

= 21 CFR 1040.10/.11 (2008): Norma funkénich charakteristik vyrobkt emitujicich svétlo, s vyjimkou
odchylek podle CDRH Laser Notice ¢. 50 (06/24/07).

= UL/EN/IEC 60601-1 (2005): Elektricky zdravotnicky prostredek, ¢ast 1 — VSeobecné poZadavky na
bezpecnost.

= EN 60601-1-2 (2007): Elektricky zdravotnicky prostredek, ¢ast 1 — VVSeobecné poZadavky na
bezpecénost, ¢ast 2 — Paralelni norma: Elektromagneticka kompatibilita — poZadavky a testy.

» |EC 60825-1 (2007): Bezpecnost laserovych vyrobkd, ¢ast 1 — Klasifikace zafizeni, poZadavky
a navod k pouZiti.

= |EC 60529: Ochrana proti vniknuti vody: IPX1.

= EN55011/CISPR11: 2007 a EN60601-1-2: 2007.

= Smeérnice pro zdravotnické prostfedky 93/42/EES, v doplnéném znéni Smérnice 2007/47/ES,
EN60601-1-1: 2000 a pfislusné odstavce EN61000-4.

2.9.2 ELEKTROMAGNETICKE EMISE A ODOLNOST

Laserova konzola byla testovana za vSech normalnich provoznich podminek a vyhovuje nasledujicim
normam:

A) Normy pro emise EN 55011/CISPR11: 2007 a EN60601-1-2: 2007.
B) Normy pro odolnost EN60601-1-1: 2000 a pfislusné odstavce EN61000-4.
Viz kapitola 13: Specifikace, kde jsou uvedeny smérnice a prohlaseni vyrobce, tykajici se

elektromagnetickych emisi a odolnosti a také doporu¢ené vzdalenosti konzoly EASAC od
mobilnich a pfenosnych RF komunikacnich zafizeni.
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2.9.3

DOPORUCENA LITERATURA

Doporu€ujeme Vam, abyste se seznamili s bezpecnostnimi a zdravotnickymi informacemi obsazenymi
v nasledujicich publikacich:

29.4

ANSI Z2136.1 (2000): Bezpecné pouziti laserd.
ANSI Z2136.3 (2005): Bezpecné pouZziti laser( ve zdravotnickych zafizenich.

ZDROJE

Pofidte si kopie norem a predpis(, uvadénych v této kapitole, a to od nasledujicich organizaci:

21 CFR (Federalni zakonik: potraviny a Iéky) je k dispozici zde: Superintendent of Documents,
P.O. Box 371954, Pittsburgh, PA, 15250-7954, USA nebo www.access.gpo.gov.

Vyhlasky tykajici se laseri od Center for Devices and Radiological Health (CDRH) jsou k dispozici
zde: U.S. Food and Drug Administration (FDA), 5600 Fishers Lane, Rockville MD 20857-0001 nebo
www.fda.gov/cdrh.

Normy IEC (International Electrotechnical Commission), CISPR (International Special Committee
on Radio Interference) a ANSI (American National Standards Institute) jsou k dispozici zde: ANSI,
1430 Broadway, New York, NY 10018, USA nebo www.ansi.org.

Informace od LIA (Laser Institute of America) jsou k dispozici zde: LIA, 13501 Ingenuity Drive,
Suite 128, Orlando, FL 32826, USA nebo www.laserinstitute.org.

Informace od UL (Underwriter Laboratories, Inc.) jsou k dispozici zde: UL, 333 Pfingsten Road,
Northbrook, IL 60062, USA nebo www.ul.com.
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3  PoPIs KONZOLY EASAC

3.1 VSEOBECNY POPIS

Konzola EASAC ma nasledujici Casti:
= Lékarsky diodovy laser tfidy 4 s vystupni vinovou délkou 980 + 15 nm. Lasery poskytujici Cerveny
a zeleny zamérovaci paprsek jsou klasifikovany tfidou 3R. Viz kapitola 13: Specifikace, kde jsou
uvedeny dalsi informace.
Peristaltickou pumpu s detektorem hladiny kapaliny a s detektorem bublin.
Ovladaci prvky a pfipoje, které pouziva uzivatel.
Zdroj bilého svétla pro osvétleni.
Dotykovy displej pro zobrazeni endoskopickych snimka.

A Varovani: Konzolu ani prislusenstvi zadnym zptsobem nemodifikujte. Modifikace
muze vést k poSkozeni konzoly anebo k vaznému poranéni pacienta nebo
zdravotnického personalu.

A Varovani: Pouziti ovladacich prvkla nebo nastaveni €i provedeni postupt jinym
zplisobem, nez je uvedeno v tomto navodu k obsluze a udrzbé, mize zpusobit
vystaveni osob nebezpeénému zareni. Personal obsluhujici konzolu nebo
provadéjici jeji udrzbu musi byt dikladné obeznameny se vS§emi bezpe¢nostnimi
pozadavky a provoznimi postupy. Pro zajiSténi bezpeéného provozu dodrzujte
veskera bezpecénostni opatreni a respektujte vSechna varovani.

/A Upozornéni: Jedinou soucastkou uvniti konzoly, jejiz servis smi provadét uzivatel,
je osvétlovaci zarovka. Zadné jiné komponenty konzoly nezpfistupnujte ani nemeérite.
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3.2

OVLADACI PRVKY A PRIPOJE, KTERE POUZIVA UZIVATEL

UZivatelské rozhrani je navrZzeno s ohledem na maximalni pouzitelnost a bezpecnost. Tento a nasledujici
odstavec popisuji ovladace a pripoje ke konzole, které mize pouzit uzivatel.

Ovladace a pfipoje, které mlze pouzit uzivatel, jsou nasleduijici:

Oznaceni, ovladace a pfipoje na pfednim panelu (kapitola 3.3).

Oznaceni, ovladace a pfipoje na zadnim panelu (kapitola 3.4).

Kostra v€etné prvku k pfesundm konzoly: rukojeti na bo&nim panelu, kole¢ka a brzdy kolecek
(kapitola 3.5).

Systémovy software; grafické uzivatelské rozhrani (Graphic User Interface, GUI) s dotykovym
LCD displejem (kapitola 3.6).

Zvukové indikéatory (kapitola 3.7).

Prislusenstvi (kapitola 3.8).
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3.3 PREDNi PANEL

Predni panel obsahuje varovné Stitky (dal$i informace o Stitcich viz kapitola 15: Reprodukce Stitku)
a nasledujici ovladace a pfipoje (viz Obrazek 3-1 nize):

LCD s dotykovou
obrazovkou

Horni panel (zleva doprava):
1. P¥ipojeni a ohniskové nastaveni

endoskopu
2. Dva osvétlovaci adaptéry
3. Port a kryt laserového vystupu
4. Zasuvka USB konektoru

Tlagitko
nouzového

vypnuti

Zamkovy vypinac
napajeni

Pfipojeni katetru

Peristaltickd pumpa

Byretové svorky
s detektorem
hladiny tekutiny

Detektor bublin

Zasuvka s klicem

Pneumaticky nozni
{ vypinac v uloZzném
prostoru

Obrazek 3-1: Predni panel konzoly EASAC
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3.3.1 DOTYKOVY DISPLEJ

19 palcovy barevny displej zobrazuje znaky a méfi pfiblizné 11,5 x 7,5 cm (4,5 x 3 palce). Informace na
displeji Vas informuji o spravném pouZiti konzoly a pfisluSenstvi. Displej ma byt Citelny pfi jasném i pfi
ztlumeném osvétleni mistnosti.

3.3.2 TLACITKO NOUZOVEHO VYPNUTI

Cervené tlagitko NOUZOVEHO VYPNUTI je pohotové pristupné v pfipadé jakéhokoli nouzového stavu.
Po jeho stisknuti se konzola vypne pusobenim hardwarové deaktivace konzoly. Terapie mize
pokracovat po provedeni nasledujicich kroku:

= Otocte zamkovy vypina€ napajeni do pozice VYPNUTO (O).

= Uvolnéte tlacitko NOUZOVEHO VYPNUTI jeho oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

= Pockejte 30 sekund a pak otoCte zamkovy vypina€ napajeni do ZAPNUTE pozice ( | ).

3.3.3 ZAMKOVY VYPINAC NAPAJENI
Zamkovy vypinac napajeni ovlada hlavni napajeni konzoly. Ma dvé pozice:
ZAPNUTO — otoCte zamkovy vypina¢ napajeni do ZAPNUTE pozice ( | ).

VYPNUTO — oto¢te zamkovy vypina¢ napajeni do VYPNUTE pozice (O).

3.34 VYSTUPNI PORT LASERU

Vystupni port laseru je standardni opticky konektor SMA 905 umoziiujici pfipevnéni protiprachového krytu
ke konzole. Obsahuje redundantni blokovaci prvek, ktery znemozriuje emisi laserového zafeni v pfipadé,
Ze neni uplné a dokonale pfipojeno optické vlakno.

3.35 PROTIPRACHOVY KRYT

Protiprachovy kryt je pfipevnén ke skfini kratkym fetizkem. P¥i pfipojeni k vystupnimu portu zabezpecuje
ochranu proti prachu, necistotam a dalSim ¢asticim nesenym vzduchem. Kdykoli se konzola nepouziva,
nasadte na vystupni port protiprachovy kryt.

A Upozornéni: Pokud se konzola nepouziva, nasad’te vzdy protiprachovy kryt.
Pfri zanedbani tohoto pokynu mohou do optické drahy vniknout necistoty,
coz muize negativné ovlivnit funkénost vyrobku.
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Obrazek 3-2: Protiprachovy kryt

3.3.6 ZASUVKA PRO USB KONEKTOR

Do zasuvky pro USB konektor se hodi jednotka flash USB (kat. €. CF-A0050). Jednotka USB se pouziva
k nacteni informaci specifickych pro dany vykon.

A Upozornéni: Do zasuvky USB pripojujte vyhradné pamétovou jednotku USB
dodanou s pristroji. Do zasuvky USB nepfipojujte zadna jina zarizeni.

3.3.7 ADAPTERY OSVETLENI

Adaptéry osvétleni jsou standardni ST konektory, které jsou uréeny k pouziti s osvétlovacimi viakny
katetru.

3.3.8 KONEKTOR A KAMERA ENDOSKOPU

Konektor endoskopu je zakaznicky konektor ur€eny k pouziti s endoskopem. Obraz se zaostfuje otaéenim
oto&ného krouzku.

3.3.9 PERISTALTICKA PUMPA

Peristalticka pumpa udrzuje prutok v systému.

3.3.10 DETEKTOR VZDUCHU

Ultrazvukovy detektor vzduchu zastavi pumpu, je-li detekovana bublina, ktera vstoupila do katetru.
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3.3.11 SVORKY BYRETY S DETEKTOREM HLADINY

Byreta katetru je upevnéna do svorek. Dolni svorka obsahuje detektor hladiny, ktery varuje uzivatele
v pfipadé pfilis nizké hladiny.

3.3.12 ZASUVKA S VYJIMATELNYM KLICEM

Systém ma skladovaci zasuvku.

3.3.13 PNEUMATICKY NOZNi PREPINAC VE SKLADOVACIM PROSTORU

Pneumaticky nozni prepinac se pouziva k aktivaci laseru a uklada se do skladovaciho prostoru.

% Poznamka: S konzolou pouzivejte vyhradné specifikovany nozni prepinac.
Pouziti jinych prepinac¢i mize zpusobit poruchu funkce konzoly a zpusobuje
zanik platnosti zaruky.

34 ZADNIi PANEL

Zadni panel se sklada z nasledujicich komponent:
= zAasuvky napajeni;
konektoru pro vzdalené blokovant;
zasuvky pro vyrovnani potencialu;
pojistek;
servisniho panelu;
pfistupového panelu pro vyménu zarovky panelu osvétleni;
zasuvky pro USB konektor;
VGA konektor.
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USB vstupy

VGA konektor

Obsluzny panel

PFistup pro vyménu
osveétlovaci zarovky

Pojistky

Z&suvka napjeni

Y| Zasuvka pro vyrovnani Pfipojeni vzdaleného
| potencialu blokovani

Obrazek 3-3: Zadni panel konzoly EASAC
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34.1 ZASUVKA NAPAJENI

Zéasuvka napéjeni IEC 60320 C14 je uzpusobena pro dodany napajeci kabel.

3.4.2 KONEKTOR PRO VZDALENE BLOKOVANI { é }

Konektor pro vzdalené blokovani zajistuje moznost zapojit vypina¢ do pfistupovych dvefi pracovisté.
Je-li tato volitelna bezpecnostni funkce v provozu, vypne se pfi otevieni dvefi napajeni laserového systému.
Viz kapitola 4: Pocéatec¢ni instalace, kde najdete dalSi informace o pfipojeni vzdaleného blokovani.

Funkce vzdaleného blokovani se vyfadi zapojenim dodané zastrcky vzdaleného blokovani pfed zapnutim
napajeni konzoly (umisténi viz Obrazek 3-3).

Obrazek 3-4: Zastrcka vzdaleného blokovani

3.4.3 ZASUVKA PRO VYROVNANI POTENCIALU %

Zasuvka pro vyrovnani potencialu je umisténa vedle pfipoje napajeciho kabelu na zadnim kabelu.
PFi pfipojeni kabelu pro vyrovnani potencialu k této zasuvce a ke vhodné zasuvce v provozni mistnosti
dochazi k pfidavnému uzemnéni konzoly.

344 PoJisTky

Konzola obsahuje dvé pojistky sitového napajeni 250 V 6,3 A. Viz kapitola 12: Odstranovani poruch
kde jsou uvedeny informace o vyméné pojistek.
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3.4.5 SERVISNi PANEL

Servisni panel se pouziva vyhradné pfi servisnich vykonech. Neodstrariujte kryt.

/A Upozornéni: Pfi odstranéni servisniho panelu neopravnénou osobou dojde k zaniku
zaruky a muze dojit k poSkozeni konzoly.

3.4.6 PRISTUPOVY PANEL PRO VYMENU ZAROVKY

Pristupovy panel pro vyménu zarovky se pouziva pfi vymeéné zarovky. Viz kapitola 11.5: Vyména
osvétlovaci Zarovky, kde jsou uvedeny informace o vyméné Zarovky.

3.4.7 ZASUVKY PRO USB KONEKTOR

USB konektory jsou uréeny k podpofe funkci pfidanych v budoucnu.

3.4.8 VGA KONEKTOR

VGA konektor je vystup ,klonu“ dotykového displeje. Viz kapitola 4.8: Nastaveni Iékarského
displeje (volitelné), kde jsou uvedeny informace o instalaci pfidavnych monitora.

3.5 KOSTRA

Konzola je uloZena ve stinéné kovové skfini. Pouzdro je chranéno redundantnimi blokovacimi prvky,
které zabranuji zapnuti konzoly pfi odejmutém krytu.

K tazeni nebo posunovani konzoly pouziveijte rukojeti po stranach konzoly. Ctyfi koleéka maji malé pedaly,

které Ize pouzit k zabrzdéni pohybu kolecek.

A Varovani: Je-li kryt otevieny, konzola mize emitovat laserové zareni tridy 4 (IV).
Nikdy se nepokousejte konzolu uvadét do provozu s otevienym krytem.
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3.6 SOFTWARE SYSTEMU

Systém obsahuje software, ktery provadi nasleduijici:
* monitoruje a ovlada funkce;
= zobrazuje informace a pfijima vstup pfes grafické uzivatelské rozhrani (GUI);
= uklada informace do paméti.

Grafické uzivatelské rozhrani (GUI) ma ¢&tyfi typy obrazovek, z nichz kazda ma rlizné zalozky.
Tyto obrazovky jsou podrobné popsany v kapitole 5: Operac¢ni obrazovka; kapitole 6: Patient Setup
(nastaveni pacienta) a v kapitole 7: Priprava katetru.
= Uvodni obrazovka: Je-li zobrazena Gvodni obrazovka, systém se nabootuje a provede autotesty
(kapitola 3.6.1).
= Obrazovka nastaveni pacienta: Na obrazovce nastaveni pacienta Ize zadavat data specifického
vykonu, napfiklad identifikaci pacienta, nazev nemocnice a jméno Iékare (kapitola 3.6.2).
= Obrazovka pfripravy katetru: Tato obrazovka prezentuje funkce potifebné pfi pfipravé katetru na
vykon (kapitola 3.6.3).
= Operacni obrazovka: Toto je hlavni operaéni obrazovka — na ni Ize aplikovat energii, nastavit
velikost balonku a manipulovat se snimky endoskopickych obrazut (kapitola 3.6.4).

3.6.1 UVODNI OBRAZOVKA

Uvodni obrazovka se zobrazi v dob&, kdy se provadi bootovani a autotesty systému. Chcete-li prejit
k obrazovce nastaveni, stisknéte ,Start".

Prectéte si prosim podminky pouziti odsouhlasené Vasi instituci, které jsou uvedené v kapitole 22:
Podminky pouziti tohoto navodu.

3.6.2 OBRAZOVKA NASTAVENI

Obrazovka nastaveni ma 5 zalozek:

= Patient Setup (nastaveni pacienta): Na této obrazovce se zadavaji informace specifické pro
pacienta. Musite vyplnit pole identifikace (I.D.) pacienta. VSechna ostatni pole jsou volitelna.
Na této obrazovce se iniciuje denni test TSS.

= Export Data (export dat): Pomoci funkci obsaZenych na této obrazovce Ize exportovat data
0 vykonu na pamétovou jednotku USB.

= Date and Time (datum a €as): Tuto zaloZku vyberte, chcete-li nastavit aktualni ¢as a datum.

= Camera (kamera): Pomoci této obrazovky Ize upravit nastaveni kamery.

= Service (servis): Servisni obrazovku sméji pouzivat pouze opravnéné osoby.

3.6.3 OBRAZOVKA PRIPRAVY KATETRU

Obrazovka pfipravy katetru umoznuje uzivateli nastavit katetr a systém pred zavedenim katetru do téla
pacienta. Viz kapitola 7: Pfiprava katetru, kde jsou uvedeny dalSi informace.
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3.6.4 OPERACNi OBRAZOVKA

Operacni obrazovka se pouziva b&éhem vykonu.

% Poznamka: Operacni obrazovka a obrazovka pro pripravu katetru jsou velmi
podobné, s nésledujicimi vyjimkami. Na obrazovce pro pfipravu katetru mizete
vyplachnout balének s deaktivovanou funkci detekce bublin. Nemuzete porizovat
snimky ani aplikovat energii. Na opera¢ni obrazovce mate k dispozici vSechny
funkce kromé funkce vyplachnuti balénku.

3.7 ZVUKOVE INDIKATORY
Zvukovy indikator Vas upozorfiuje na nasledujici stavy:
» nepretrzity ton — laser je v aktivnim stavu;

= alarm s vysokou prioritou: 3 kratké tény nasledované 2 kratkymi tony;
= alarm se stfedni prioritou: 3 kratké tony.

3.8 PRISLUSENSTVI

Néktera pfisluSenstvi jsou pfiloZzena ke konzole a néktera se musi objednat zvlast. Viz kapitola 14:
Prislusenstvi, kde jsou uvedeny dalsi informace o pfislusenstvi.

3.8.1 NAPAJECI KABEL

Odpojitelny napéjeci kabel ma pfibliznou délku 3,5 m (12 stop). Dodavany napajeci kabel splfiuje
relevantni normy Vasi zemé.

3.8.2 KLICE NAPAJENI

Soucasti dodavky jsou dva kli€e napajeni pro pouziti v zamkovém vypinaci hlavniho napajeni. Tyto kli¢e
je nutno uchovavat v kontrolovaném prostoru, aby se zabranilo pouziti konzoly neopravnénou osobou.

3.8.3 VZDALENE BLOKOVANI

Vzdalené blokovani je volitelna bezpecnostni funkce. Konzolu mlzete propojit se vstupnimi dvefmi a pfi
otevieni téchto dvefi se rozepne vypinac a laser se okamzité deaktivuje. S konzolou se dodava zastrcka
vzdaleného blokovani umozriujici deaktivaci této volitelné funkce.
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3.8.4 KLICE OD ZASUVKY

Soucasti dodavky jsou dva klice od zasuvky pro pouZiti v zasuvce. Tyto kli€e je nutno uchovavat
v kontrolovaném prostoru, aby se zabranilo pfistupu k materialu neopravnénou osobou.

3.8.5 PNEUMATICKY NOZNi PREPINAC

Stisknutim pneumatického nozniho pfepinaCe se fidi aplikace laserové energie. Kabel nozniho prepinace
ma délku 3 m (9 stop). Nozni pfepinac je chranén proti neumysiné aktivaci.
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4 POCATECNI INSTALACE

V této kapitole je popsan postup pocate¢ni instalace konzoly EASAC, modelové Cislo CF980-E10.

/A Upozornéni: Nepokousejte se konzolu instalovat, provozovat ani provadét jeji adrzbu
predtim, nez si precétete kapitolu 2: Informace o bezpec¢ném pouZzivani.

4.1 VYBALENI A UVODNI INSPEKCE

PFi vybalovani konzoly postupujte nasledovné:

1. P¥i pfejimce prohlédnéte vSechny obaly, zda na nich nejsou znamky poSkozeni nebo nespravného
zachazeni béhem transportu.

2. Zkontrolujte, zda jsou pfitomny nasledujici polozky:

o konzola EASAC;
o dotykovy LCD displej;
o krabice s pfislusenstvim.

3. Zkontrolujte, zda je pfiloZzeno spravné pfisluSenstvi (dalSi informace viz kapitola 14: Prislusenstvi).
To znamena:

dva klice napgjeni;

dva klice od zasuvky;

napajeci kabel;

nozni pfepinac s kabelem;

kopie této prirucky;

USB jednotka;

kabel VGA;

znacka ,Z“

nahradni pojistky.

4. Jakékoli poSkozeni pfi pfepravé nebo chybéjici pfisluSenstvi bezodkladné zkodumentujte
a nahlaste pfepravci a autorizovanému zastupci spole¢nosti CardioFocus. Pokud spravné
nenahlasite poSkozeni, zanika platnost zaruky. Viz kapitola 16: Zaruka, kde jsou uvedeny
dalsi informace.

O O O O O O O O

O
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4.2 POZADAVKY PRO INSTALACI

Toto zafizeni bylo testovano podle normy CISPR 11 a bylo shledano, Ze vyhovuje pozadavkim klasifikace
pro limit A, tfidu 1 (EN 55011). Tyto limity jsou ureny k zajisténi pfiméfené ochrany pred Skodlivym
ruSenim v instalacich v prumyslu. Toto zafizeni generuje, pouziva a mize vyzarovat vysokofrekvencni
energii, a neni-li instalovano a pouzivano v souladu s instrukcemi, mize zpUsobovat Skodlivé ruseni
radiokomunikaci.

Nicméné neexistuje zadna zaruka, ze pfi urcité instalaci k ruseni nedojde. Pokud toto zafizeni zpUsobuje
Skodlivé ruseni pfijmu radiového nebo televizniho vysilani, které je mozno identifikovat zapnutim a
vypnutim laserového systému, uzivatel se maze pokusit ruSeni odstranit pomoci jednoho nebo vice
nasledujicich opatteni:

= Zménit orientaci nebo umisténi pfijimaci antény.

= Zvétsit odstup mezi obéma konzolou a pfijimaéem.

»  P¥ipojit konzolu do zasuvky v jiném okruhu, nez z kterého je napajen pfijimac.

= Poradit se s prodejcem nebo se zkusenym radiokomunika¢nim technikem.

4.2.1 POZADAVKY NA PROVOZNi PROSTREDI

Zajistéte kompatibilitu s nasledujicimi poZadavky na provozni prostfedi.

Pozadavek Mimo provoz Provoz
teplota prostredi -5az55°C 15-30 °C
(23 az 141 °F) (60-86 °F)
vlhkost 10-90 % nekondenzujici  10-90 % nekondenzujici
tlak minimalné 80 kPa minimalné 80 kPa

Tabulka 4-1: Pozadavky na provozni prostredi

4.2.2 POZADAVKY NA PROSTOR

Konzolu pouzivejte ve vnitfnim prostfedi, na rovném povrchu, v laboratofi nebo v Cistém bezprasném
zdravotnickém prostfedi. Konzola zabira prostor 61 x 76 x 160 cm (24 x 30 x 63 palcu). Pfi tomto
usporadani se vytvari pracovni radius pfiblizné 2 m (6 stop) umoznujici pohodiné pouziti katetru EASAC.

Zajistéte, aby byla konzola EASAC umisténa nejméné 30 cm (1 stopu) od vSech stén, aby mohl volné
unikat teply vzduch.
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4.2.3 POZADAVKY NA ELEKTRICKE NAPAJENI

Konzola vyzaduje vstupni napajeni 220-240 V, 50-60 Hz. Hodnoty jmenovitého napéti a proudu linky
stfidavého napajeni laserového systému jsou uvedeny na certifikaCnim Stitku (viz kapitola 15:
Reprodukce Stitku).

Na zakladé specifikace pojistek, uvedené v kapitole 13: Specifikace, ovéfte, zda jsou zapojeny
spravné pojistky.

A Upozornéni: Pfi provadéni testli zemnich svodovych proudu zajistéte, aby testovaci
zarizeni bylo schopné testovat hodnoty 240 V~, 3 A.

4.3 INSTALACE VZDALENEHO BLOKOVANI DVERI
Konzola EASAC je vybavena vzdalenym blokovanim dvefi.

Konektor BNC umozriuje pfipojeni kabelu od konzoly ke vstupnim dvefim provozni mistnosti. Pfi otevieni
dvefi se laser okamzité deaktivuje.

Chcete-li pfipojit vzdalené blokovani, zapojte dverni blokovaci vypinac, ktery je v klidovém stavu spojeny
(tj. rozpoji se pfi otevieni dvefi) a pfipojte jej ke konektoru vzdaleného blokovani pomoci dvouzilového kabelu.

4.4 INSTALACE PNEUMATICKEHO NOZNIHO PREPINACE

Pneumaticky nozni prepina¢ ulozte do oddilu pro nozni pfepina¢ (umisténi viz Obréazek 3-1: Predni panel
konzoly EASAC) a pneumaticky konektor pfipojte ke Sroubeni uvniti oddilu tak, Ze jej zasunete, az
,zacvakne“ na misto. (Chcete-li jej odstranit, uplné stisknéte kovovy jazyCek a jemné kabel vytahnéte ven.)

4.5 INSTALACE MONITORU

1. Vyjméte monitor z obalu. Odstrarite plastovy kryt na bazi monitoru. (viz Obrazek 4-1: nize).

Pomoci Sestihranného kliCe 5/32 palce (je soucasti soupravy pro uvedeni do provozu) odstrarite
tfi Srouby na horni ploSe konzoly.

3. Bazi LCD polozte opatrné na horni ¢ast jednotky. Zasroubujte zpét tfi Srouby a utahnéte je.
Nacvaknéte kryt monitoru.

4. Sklopte monitor, abyste zpfistupnili konektory v dolni &asti displeje. Zapojte tfi kabely do
pFisludnych zasuvek. Utahnéte Srouby na bilém konektoru (DVI).
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Obréazek 4-1: Instalace displeje

4.6 ZAPNUTI KONZOLY

Postup zapnuti konzoly:

1. Ujistéte se, ze jste splnili vSechny poZadavky na provozni prostfedi a na prostor, popsané v této
kapitole.

2. Pripojte napajeci kabel k zadni strané konzoly a k vhodnému napajecimu zdroji (dalSi informace
viz kapitola 13: Specifikace).

3. Pripravte si kli€¢ napjeni.

4. Zkontrolujte, zda neni stisknuto tlacitko nouzového vypnuti. Je-li stisknuto, otocte je proti sméru
hodinovych rucicek tak, az se uvolni.

5. Ujistéte se, Ze je pfipojeno vzdalené blokovani nebo zastr¢ka vzdaleného blokovani. Chcete-li
pfipojit zastrcku, zasunte ji a otocte po sméru hodinovych ruc€i¢ek, az zacvakne na misto.

6. Ujistéte se, Ze je k vystupnimu portu pfipojen protiprachovy kryt. Chcete-li pfipojit protiprachovy
kryt, opatrné jej zasurite do vystupniho portu, otocte po sméru hodinovych ruc€icek a ru¢né
utahnéte.
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7. Zasunte kli¢ a otoCte zamkovy vypinac do pozice zapnuto (| ). Zobrazi se Gvodni obrazovka
(viz Obrazek 4-2: Uvodni obrazovka). Jakmile se systém nabootuje a prob&hnou autotesty,
vyberte ,Start* v pravém hornim rohu.

8. Prfed pouzitim konzoly si prosim prectéte podminky pouziti odsouhlasené Vasi instituci,
které jsou uvedené v kapitole 22: Podminky pouziti tohoto navodu.

00:00:00

Please review the Terms of Use
that have been agreed fo by your institution
and are contained in the Operation Manual.

CardioFocus

Endoscopically guided catheter ablation

Please review Instructions for Use prior to operation
U.S. and International Patents Pending

© 2010 Cardiofocus, Inc

Obrazek 4-2: Uvodni obrazovka
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4.7 NASTAVENi DATA A CASU

Postup nastaveni konzoly:

1. Jakmile pfejdete do obrazovky pro nastaveni, nastavte datum a Cas. Stisknéte zalozku
,Date and Time* (datum a ¢as) vlevo (viz Obrazek 4-3: Obrazovka nastaveni).

P 14:23:34
CardioFocus

Patient _
Setup Patient ID: | Required

‘ Patient Date of Birth:
Export Data
Physician Name: Edit List

Date and
‘ Time

Hospital Name:

Custom Vein Name 1: lglein 1

Camera
Custom Vein Name 2: Vein 2

Senvice TSS Test: Run TSS Test

Comment:

Obrazek 4-3: Obrazovka nastaveni
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2. Zvolte ,Set Date“ (nastavit datum). Vyberte pole, které ma byt modifikovano, a potom nastavte pole
pomoci tlagitek ,+“ a ,-“. Opakujte pro ,Set Time* (nastavit ¢as). (Viz Obrézek 4-4: Dialogové okno
Date and Time (datum a ¢as)).

e 15:01:37
CardioFocus

" Patient
. Setup

Press a field to change it. The Save buttons set the system date or time.

Export Data

‘ 2010 ‘-

October Save Date

Date and
Time

) Save Time
Camera

Service

Obrazek 4-4: Dialogové okno Date and Time (datum a cas)

% Poznamka: Podle potieby aktualizujte nastaveni letniho €asu. Systém neprovede
automatickou aktualizaci podle letniho €asu.

4.8 NASTAVENiI LEKARSKEHO DISPLEJE (VOLITELNE)

Je-li tfeba, je mozno pfipojit na VGA vystup na zadnim panelu sekundarni displej (viz Obrazek 3-3: Zadni
panel konzoly EASAC).

Doporuc¢ené rozliSeni displeje je: 1280 x 1024.

A Varovani: S konzolou EASAC pouzivejte vyhradné displej schvaleny podle IEC-60601.
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5 OPERACNI OBRAZOVKA

A Varovani: Pred uvedenim konzoly EASAC CF980-E10 do provozu si musite prec€ist
kapitolu 2: Informace o bezpecném pouZzivani.

51 R0OzLOZENi OPERACNI OBRAZOVKY

15:18:57
LASER STANDBY
Setup

= =y
Live Left Superior No Still

\\

Live Vein llumination { Snapshot N Review Overlay \

Tissue
Inflate/Run Deflate Rapid Inflate Light

Balloon

Obrézek 5-1: Operaéni obrazovka
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Operacni obrazovka ma pét funk&nich oblasti:
= oblast zobrazeni hlaseni (nahofe) (kapitola 5.2);
= oblast Zivého obrazu (vlevo) (kapitola 5.3);
= oblast prekryti snimku (vpravo) (kapitola 5.4);
= oblast ovladani laseru a balénku (vlevo dole) (kapitola 5.5 a 5.6);
= oblast ovladani osvétleni a pofizeni snimku (vpravo dole) (kapitola 5.7).

5.2 OBLAST HLASENI

Oblast hlaSeni je umisténa v horni ¢asti obrazovky.

15:27:11

Press Footswitch to Deliver Energy

Obrazek 5-2: Oblast hlaseni

V oblasti hlaSeni se zobrazuji nasledujici polozky (zleva doprava):
= stav laseru (kapitola 5.2.1);
= oblast zobrazeni hlaSeni — informace, upozornéni a varovani (kapitola 5.2.2);
= Cas (kapitola 5.2.3);
= tlagitka pro navigaci na displeji (kapitola 5.2.4).

521 STAVY LASERU
Konzola ma ¢&tyfi mozné stavy laseru, které jsou popsany nize.

Off (vypnuto): Je-li zamkovy vypina¢ napajeni v poloze vYPNUTO (O), konzola neni napajena stfidavym
napajenim, displej je prazdny a laser v konzole neni aktivovan.

Standby (klidovy stav): Kdyz je kli€¢ napajeni v ZAPNUTE ( | ) pozici a konzola je ve stavu STANDBY, pak
je konzola pod napajenim, mlze byt viditelny zamérovaci paprsek, ale terapeuticky laser neni aktivovan.
Je zobrazena zprava ,Laser Standby“ (laser v klidovém rezimu).

Ready (pFipraveno): Je-li zamkovy vypina¢ napajeni v poloze ZAPNUTO ( | ) a konzola je v pfipraveném
stavu, terapeuticky laser je pfipraven k pouZiti a Ize jej aktivovat noznim pfepinaéem. Je zobrazena zprava
,Laser Ready“ (laser pfipraven).

Active (aktivni): Je-li konzola ve stavu PRIPRAVENO a je stisknut nozni pfepinacg, pfejde konzola do
stavu AKTIVNI. ZaCne emise laserového zarfeni, zni nepferuSovany tén, odpocitava ¢asovy indikator
a je zobrazeno hlaseni ,Laser Active“ (laser je aktivni).
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52.2 OBLAST HLASENI

V oblasti hlaSeni se zobrazuji tfi rizné typy hlaseni:
= informacni hlaseni:
= alarm se stfedni prioritou:
= alarm s vysokou prioritou: Alarm s vysokou prioritou se generuje, je-li detekovan zavazny problém
v konzole. Alarmum s vysokou prioritou je tfeba vénovat okamzitou a promptni pozornost.

Podrobny seznam hlaseni a alarm( viz kapitola 12: Odstrariovani poruch.

5.2.3 Cas

V této oblasti se zobrazuje aktualni ¢as. Chcete-li zménit datum nebo ¢€as, viz kapitola 4.7: Nastaveni
data a casu.

524 TLACITKA PRO NAVIGACI

Pomoci tlagitek pro navigaci mize uzivatel ménit obrazovky. Chcete-li pfejit k obrazovce pro nastavent,
vyberte tlagitko ,Setup® (nastaveni).

5.3 OBLAST ZIVEHO OBRAZU

V oblasti Zivého obrazu se zobrazuje aktualni obraz z endoskopu. V levém hornim rohu je zobrazeno
,Live“ (zivy). V pravém hornim rohu je zobrazeno jméno aktualni zily.

% Poznamka: Podle potreby muizete dotykem na displeji posouvat kurzor po zivém
obrazu a nasmérovat ostatni na oblast zajmu. V oblasti zivého obrazu nejsou na
dotykovém displeji zadné ovladaci prvky pro uzivatele.

54 OBLAST PREKRYTI SNIiMKU

Oblast prekryti snimku zobrazuje Zivy obraz spolu se zvolenym snimkem, aby se zobrazilo umisténi
predchozi (nebo zvolené) aplikace energie pro nastaveni polohy naslednych aplikaci energie.

% Poznamka: Pokud se v oblasti prekryti snimku nezobrazuje snimek, ale pouze zivy
obraz, prejdéte k zalozce Overlay (prekryti) (viz kapitola 5.7.4) a zvyste parametr
Opacity % (% neprahlednosti) tak, az se snimek zviditelni.
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55 OBLAST OVLADANI LASERU

V oblasti ovladani laseru jsou tfi ovladaci prvky (viz Obréazek 5-3):
1. ovladace davkovani terapie;
2. aktivace laseru / zastaveni laseru;
3. vybér zivé zily a oznaceni.

Balloon . : Live Vein

1 8.5W 20s

Balloon Size

\
:C (
Inflate/Run Deflate | Rapid Inflate

Obrézek 5-3: Oblasti ovladani laseru (vpravo nahoie) a balénku (vlevo dole)

5.5.1 OVLADACE DAVKOVANI TERAPIE

Ovladace davkovani terapie umoznuji vybrat poZzadovanou davku.

Pro snizeni davky vyberte trojuhelnik ,-“. Pro zvySeni davky vyberte trojuhelnik ,+“.

Vykon (W) Cas (s) Poznamka
55W 30s Tkan a proudici krev
7,0W 30s Pouze tkan
85W 20s Pouze tkan
8,5W 30s Pouze tkan
ow 20s Pouze tkan
12w 20s Pouze tkan

Tabulka 5-1: Dovolené davky terapie
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55.2 AKTIVACE LASERU / ZASTAVENI LASERU

Tlacitka Laser Enable (aktivace laseru) a Laser Stop (zastaveni laseru) se pfepinaji podle stavu laseru.
Viz kapitola 5.2.1, kde jsou uvedeny definice stavu laseru.

Ovladac¢ ,Laser Enable“ (aktivace laseru) se zobrazi, kdyz je konzola ve stavu LASER STANDBY (klidovy
stav laseru). Pro pfechod do stavu LASER READY (laser pfipraven) vyberte polozku ,Laser Enable®.

Ovladac¢ ,Laser Stop“ (zastaveni laseru) se zobrazi, kdyz je konzola ve stavu LASER READY
(laser pfipraven) a LASER ACTIVE (laser aktivni). Po vybéru polozky ,Laser Stop“ systém prejde
do stavu LASER STANDBY (klidovy stav laseru). Vyberete-li ,Laser Stop“ béhem aplikace energie,
laser se zastavi a zobrazi se hlaSeni ,xx of xx seconds delivered” (aplikovano xx sekund z xx).

55.3 VYBER ZIVE ZiLY A OZNACENI

Vybérem tlacitka ,Live Vein“ se zobrazi pfekryvné dialogové okno Live Vein (Ziva zila) (viz Obrazek 5-4).
Vybrana Zila bude oznacena svétlemodrou barvou. VSechny snimky a aplikace energie budou spojeny
se zvolenou zivou zilou.

Existuji-li snimky nebo aplikace energie souvisejici s danou zilou, barva pozadi textového pole s nazvem
Zily ztmavne.

®,

% Poznamka: Vychozi ziva zila je LS. Pamatujte na to, abyste vzdy zménili polozku Live
Vein (ziva zila) na vybranou zilu predtim, nez budete provadét ablaci v této zile.

Balloon

1

Inflate/Run Deflate

Obréazek 5-4: Ovladaci prvky pro vybér zivé zily a balonek
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5.6 OVLADACI PRVKY PRO BALONEK

Velikost balénku se ovlada pomoci zalozky Balloon (baldnek).

56.1 VELIKOST BALONKU

Velikost baldnku Ize ovladat pomoci dotykové obrazovky. Chcete-li zvétsit velikost balénku, vyberte
trojuhelnikové tlacitko ,+“. Chcete-li zmensit velikost balénku, vyberte polozku ,-“. (Viz Obrazek 5-4:
Ovladaci prvky pro vybér Zivé zily a balonek).

Po zméné velikosti balonku bude trvat pfiblizné 60 sekund, nez bude dosazeno nové velikosti balénku.
Stav systému se zméni z ,Laser Ready” (laser pfipraven) na ,Laser Standby* (klidovy stav laseru),

aby se velikost balonku stabilizovala. Polozka ,Enable Laser* (aktivace laseru) bude ztlumena Sedou
barvou a nebude dostupnd, dokud nebude velikost balonku stabilni.

5.6.2 REZIMY PUMPY
K dispozici jsou Ctyfi rezimy pumpy: Inflate / Run (pInéni / spusténi), Deflate (vyprazdnéni), Stop (zastaveni)
and Rapid Inflate (rychlé pInéni).

INFLATE / RUN (PLNENIi / SPUSTENI)

V rezimu ,Inflate / Run® pumpa bé&zi konstantni rychlosti a udrZuje konstantni velikost balénku. Tlacitko
Inflate / Run musi byt zvoleno pfed pfechodem do stavl ,LASER READY* nebo ,LASER ACTIVE®.
Detektor bublin a detektor hladiny kapaliny jsou v rezimu ,Inflate / Run* aktivni.

DEFLATE (VYPRAZDNENI)

Pro vyprazdnéni balénku vyberte tlacitko ,Deflate”. Pumpa zastavi vyprazdriovani po 90 sekundach.

Po vybéru polozky ,Deflate a deaktivaci laseru laser prejde do rezimu ,Laser Standby*.

STOP (ZASTAVENI)

Po stisknuti ,Stop“ se pumpa zastavi. Po vybéru polozky ,Stop“ a deaktivaci laseru laser prejde do rezimu
,Laser Standby*.

RAPID INFLATE (RYCHLE PLNENI)

Po vybéru tlacitka ,Rapid Inflate” (rychlé plnéni) bude pumpa bézZet maximalni rychlosti. Tlacitko je
nutno drzet stisknuté. Po uvolnéni tlagitka se rychlost pumpy vrati na hodnotu spojenou se zvolenou
velikosti balonku.
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5.7 OBLAST OVLADANI OSVETLENI A PORIZENi SNiMKU

V oblasti ovladani osvétleni a pofizeni snimku jsou Ctyfi zalozky: lllumination (osvétleni), Snapshot
(snimek), Review (prohlizeni) a Overlay (pfekryti).

5.7.1 ZALOZKA ILLUMINATION (OSVETLENI)

Pomoci zalozky lllumination se ovlada vysilany erveny a zeleny zaméfovaci paprsek a vysilané bilé
osvétlovaci svétlo (viz Obrazek 5-5: Zalozka lllumination (osvétleni)).

Svétlo se zapina vybérem pfislusného tlacitka: ,Red” (Eervena), ,Green” (zelena) nebo ,Light* (bila).
Nastaveni vétsiho rozsahu se provadéji vybérem a tazenim tlaCitka na posuvniku. Jemné nastaveni
se provadi vybérem polozek ,Dim* (tlumené) nebo ,Bright* (jasné).

% Poznamka: Software automaticky zapne zamérovaci paprsky a osvétleni (pokud jesté
nejsou zapnuty) pfi prechodu ze stavu ,Laser Standby“ do ,,Laser Ready*.

llumination Snapshot Review

Obréazek 5-5: Zalozka lllumination (osvétleni)
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5.7.2 ZALOZKA SNAPSHOT (SNIMEK)

Pomoci snimkd muze uzivatel zaznamenavat historii aplikaci energie v jednotlivych Zilach a pofizovat
snimky Zily podle potfeby. Snimky Ize prohliZzet postupné, aby uzZivatel mohl vyhodnotit pfekryti a pokryti
obvodu. Pfedchozi snimky Ize pouzit k nastaveni polohy naslednych aplikaci energie.

% Poznamka: Snimky jsou seskupeny podle nazvu zily. Je nutno vénovat pozornost
zajisténi, aby nazev aktivni zily vzdy odpovidal zile, ve které je aktualné zavedeny
katetr EASAC. Viz kapitola 5.5.3, kde jsou uvedeny informace o zméné nazvu zily.

" lumination " Snapshot ( Review  \|  Overlay

Reference Delete

Obrézek 5-6: Zalozka Snapshot (snimek)
Zalozka Snapshot (snimek) obsahuje tfi ovladaci prvky a oblast zobrazeni vice snimkd.

Snimky Ize sbirat dvéma rdznymi zpusoby:
» Reference: Uzivatel ru¢né vybere tlaCitko Reference, a tim pofidi snimek zivého obrazu.
Referencni snimek Ize zaznamenat v kterémkoli okamziku.
» Aplikace energie: Systém automaticky zaznamenava snimek na za¢atku kazdé aplikace energie.
Snimek se zobrazi, jakmile se aplikace energie dokon¢i.

S kazdym snimkem jsou spojeny Ctyfi atributy. Zobrazi se s kazdym snimkem v oblasti pfekryti snimku.
1. Time (HH:MM:SS): Cas pofizeni snimku.
2. Indexové ¢islo: Indexové Cislo se zobrazi ve formatu ss/tt, kde ss je pofadoveé Cislo a tt je celkovy

pocet snimkl( zaznamenanych v cévé, jejiz snimky jsou aktualné zobrazeny. (Napfiklad #2/35
znamena, Ze je zobrazen druhy snimek z celkem 35 snimk( zaznamenanych pro vybranou Zilu.)

3. Nazev zily: Nazev zily vybrany pomoci funkce ,Live Vein® (ziva Zila) v oblasti ovladani laseru
(napf. Left Superior).

4. Davka nebo Reference: Je-li snimek spojen s aplikaci energie, bude zobrazena davka
v nasledujicim formatu: 20 s z 20 s aplikovano pfi 8,5 W. Jinak se zobrazi Reference.
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10:21:25 Left Superior
#4/4 17s of 20s at 8.5W

Obrézek 5-7: Oblast prekryti snimku

REFERENCE

Po vybéru polozky ,Reference” se zaznamena snimek zZivého obrazu a zobrazi se v oblasti prekryti
snimku. Snimek bude oznacen nasledujicimi informacemi: ,Reference®, pofadové Cislo, nazev zivé
Zily a ¢asova znamka.

OBLAST ZOBRAZENI VICE SNIiMKU

V oblasti zobrazeni vice snimkl se zobrazuji ¢tyfi (4) miniatury snimkd. Snimek s bilou obrubou je
zobrazen nahofe v oblasti zobrazeni snimku. Vybérem levé Sipky se zobrazi pfedchazejici snimek
zaznamenany ve vybrané Zile. Vybérem pravé Sipky se zobrazi nasledujici snimek. P¥i prochazeni
historie snimkl se aktualizuje pofadové Cislo snimku, které se zobrazi Zlutou barvou.

7

% Poznamka: Pokud zobrazeny snimek neni nejnovéjsi, zobrazi se v pruhu hlaseni
»,Last Snapshot Not Displayed“ (neni zobrazen posledni snimek). (Viz Obrazek 5-6:
ZaloZka Snapshot (snimek)).
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EDIT (UPRAVIT)

Polozku ,Edit* vyberte, chcete-li zménit urCeni zily spojené se snimkem.

Edit Shapshot

Cancel

Obrazek 5-8: Dialogové okno Edit Snapshot (upravit snimek)

DELETE (ODSTRANIT)

Chcete-li odstranit snimek, vyberte ,Delete”.

Delete Snapshot 2 of 2

Obrézek 5-9: Dialogové okno Delete Snapshot (odstranit snimek)
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5.7.3 ZALOZKA REVIEW (PROHLIZENI)

Zalozka Review umoznuje prohlizet vSechny snimky zaznamenané béhem vykonu.

llumination \ Snapshot Review " Overlay

Obrazek 5-10: Zalozka Review Snapshot (prohlizeni snimku)

+ Poznamka: Kdyz je ,,Live Vein“ (ziva zila) odliSna od zily zobrazené na snimku,
zobrazi se text ,,Last Snapshot Not Displayed” (neni zobrazen posledni snimek)
a nazev zily je zvyraznén zluté.

% Poznamka: Vybér nazvu zily v tabulce na zalozce Review (prohlizeni) neovlivni
seskupovani ani znaceni snimkdi.

Postup prohlizeni snimku:
1. Vyberte Zilu, kterou chcete prohlizet.
2. Pomoci Sipek prochazejte snimky vpfed nebo vzad.

3. Chcete-li prohlédnout pouze snimky Reference, vyberte polozku ,Reference Only“
(pouze referencni). Vezméte na védomi, Zze indexové €islo pocita pouze s referenénimi
snimky pro vybranou Zzilu.

4. Chcete-li prohlizet pouze snimky pofizené automaticky na zaCatku kazdé aplikace energie, vyberte
polozku ,Energy Delivery Only™ (pouze aplikace energie). Vezméte na védomi, Zze indexové ¢islo
pocita pouze s aplikacemi energie.

Priklad: V zile oznaené Left Superior jste aplikovali 35 Iézi a pofidili 4 referenéni snimky.
Vyberete-li ,Reference Only“, indexové Cislo bude #1/4 az #4/4.
Vyberete-li ,Energy Delivery Only“, indexové €islo bude #1/35 az #35/35.
Vyberete-li ,All* (v8e), indexové Cislo bude #1/39 az #39/39.
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% Poznamka: Pokud vyberete a podrzite jednu ze Sipek, snimky se budou zobrazovat
v sekvenci. Budete moci zobrazit vSechny aplikace v dané zile.

7

% Poznamka: Je mozné zobrazit snimek z jedné zily a pfitom oSetfovat a zaznamenavat
snimky z jiné zily. OSetfrovana zila musi byt vybrana jako ,,Live Vein“ (ziva zila) a
snhimek, ktery se ma zobrazit, se musi vybrat na zalozce Review (prohlizeni) dole.

% Poznamka: Vybérem ,,Energy Deliveries Only“ (pouze aplikace energie) ziskate pocet
aplikaci energie do jedné zily.

5.7.4 ZALOZKA OVERLAY (PREKRYTI)
Snimky mohou byt zobrazeny jako transparentni snimky, zvané pfekryti, umisténé na zivych snimcich.
Pouziti funkce prekryti pomaha pfi umistovani naslednych aplikaci energie v porovnani s umisténim

predchozich aplikaci energie (pfiklad viz Obrazek 5-12). Zalozka Overlay (pfekryti) ovlada zplsob
zobrazeni jednotlivych prekryti.

" lumination  \| Snapshot  \| Review |  Overlay

Opacity. 30 %

Zero

Display Overlay During Energy Delivery

Obréazek 5-11: Zalozka Overlay (prekryti)
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i — _ _ 14:22:47
LASER READY Press Footswitch to Deliver Energy

™\

Left Superior ) 14:21:16 Left Superior
#11 20s of 20s at 8.5W

Balloon Laser Stop Live Vein lllumination Snapshot \( Review Overlay \

5 8.5W 20s
Deflate

Obréazek 5-12: Priklad prekrytého snimku na zivém obrazu

OVLADAC OVERLAY (PREKRYTIi) A POSUVNIK OPACITY (NEPRUHLEDNOST)

Vybérem ovladaCe Overlay (pfekryti) se tato funkce zapina a vypina. Kdyz je tento ovladac zapnuty,
zobrazi se snimek spolu s Zivym obrazem v oblasti pro prekryti snimku. Kdyz je tato funkce vypnuta,
Zivy obraz se zobrazuje samostatné.

Posunutim posuvniku doleva se snizuje nepruhlednost Zivého obrazu a zvySuje se nepruhlednost snimku.
Posunutim posuvniku doprava se zvySuje neprihlednost Zivého obrazu a snizuje se nepruhlednost
snimku.
» Posuvnik pro nastaveni neprihlednosti na 100 %: Nastavite-li posuvnik na 100 %, zobrazi se
pouze vybrany snimek.
* Posuvnik pro nastaveni neprahlednosti na 0 %: Nastavite-li posuvnik na 0 %, zobrazi se pouze
Zivy obraz.
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PRESOUVANi PREKRYTIi:

Prekryti Ize pfesouvat po zivém snimku pomoci Sipek. Vybérem polozky ,Zero“ (nula) se prekryti vrati zpét do
puvodni polohy. Pokud bylo pferyti posunuto, odchylka se po aplikaci energie pro nasledujici snimky odstrani.

% Poznamka: Pokud katetr v zile pootoc€ite nebo pokud se pootoc€i proximalni spojka
endoskopu vzhledem ke kamere endoskopu, bude pravdépodobné zapotrebi posunout
nebo pootocit prekryti, aby se spravné zarovnal zivy obraz a vybrany snimek.

ZOBRAZENiI PREKRYTiI BEHEM APLIKACE ENERGIE

Ve vychozim nastaveni se pfekryti b€hem aplikaci energie nezobrazuje. Po stisknuti pedalu nozniho
prepinace se zobrazi zivy obraz v oblasti pro pfekryti snimku.

Chcete-li pfekryti vidét béhem aplikaci energie, zaskrtnéte poli¢ko vlevo od textu ,Display Overlay During
Energy Delivery® (zobrazit pfekryti b€hem aplikace energie).

®,

% Poznamka: Nastaveni prekryti neni k dispozici, pokud neni ovlada¢ prekryti
Vv zapnutém stavu.
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6

6.1

PATIENT SETUP (NASTAVENI
PACIENTA)

POZADOVANY MATERIAL

Zajistéte, aby byly k dispozici vSechny uvedené polozky. Obstarejte si vSechny uvedené polozky
na jednorazové pouziti a spotfebni material.

Material

Doporuceny dodavatel

Modelové &., ¢. soucasti
nebo specifikace

Konzola EASAC
(vyzadovana)

CardioFocus

Modelové ¢&islo CF980-E10-EU

Sterilni endoskop

CardioFocus

18-1447 pouze pro katetry s

(volitelny) oznacenim obsahujicim ,—N*
Fibroskop Noyes Fiber Systems | OFS-300

(vyzadovany)

Teplotni ezofagealni Rizny

sonda (vyzadovana)

Intrakardiélni echo Razny

systém (ICE) (volitelny)

Tabulka 6-1: Pozadované vybaveni
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(e .o Doporuceny X s
Material Mnozstvi | Typ dodavatel C. soucastky
Katetr/endoskop EASAC 2 na Kompatibilni
(vyZzadovany nebo dalsi) pacienta | balonek CardioFocus 18-2531-EXXX

2 na Kompatibilni

Katetr EASAC pacienta | balének CardioFocus 18-2531-NXXX
Odklonitelny sheath 2 12 F CardioFocus 18-1299 nebo
CardioFocus (vyZzadovany) 18-2902
D,0 pfidavny roztok, 6 60 ml CardioFocus 18-1342
sterilni (vyzadovany)
Sterilni poharek na 1 500 ml Razny
kapaliny nebo misky
(volitelné)
Sterilni stfikacka s jehlou 1 60 ml Razny
18 Ga (vyzadovana)
Sestava ke kapani 1 500 ml min. Razny
heparinizovaného
fyziologického roztoku
pro odklonitelny sheath
(vyZzadovana)
Vodici drat pro zavedeni 1 Ultra tuhy Cook Incorporated | THSCF-35-
odklonitelného sheathu Amplatz nebo 260-3-AUS2
(vyzadovany) super tuhy

Amplatz, délka | Boston Scientific 46-502

260 cm, prameér

0,89 mm

(0,035 palce)
Ochranné bryle proti Rlzny
laserovému zareni
OD 5+ 980 nm (volitelné)

Tabulka 6-2: Doporuéené polozky na jedno pouziti a spotifebni material
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6.2 SESTAVENI KONzOLY EASAC

1. Zajistéte, aby byly spinény vSechny pozadavky na provozni prostifedi, na prostor a ha elektrické
napdjeni, jak je popsano v kapitole 4: Poc¢atecni instalace. To znamena, aby byla konzola
umisténa nejméné 30 cm (1 stopu) od v8ech stén, aby mohl volné unikat teply vzduch.

2. Provadéjte ukony denni udrzby podle popisu v kapitole 11: Udrzba.

3. Zkontrolujte, zda je napajeci kabel pfipojen k zadni strané konzoly a k vhodnému zdroji elektfiny
(informace o pozadavcich na napajeni viz kapitola 13: Specifikace).

/A Upozornéni: Za vSech okolnosti zamezte kontaktu napajeciho kabelu s vodou.

4. Pochozi drahy usporadejte tak, abyste eliminovali riziko zakopnuti. Nepouzivejte instalace,
pfi kterych hrozi riziko zakopnuti pfes napdjeci kabel nebo pfes kabel k noZnimu pfepinadi.

5. Mistnost, kde se provadi vykon, zajistéte proti neumysinému vstupu.

6. Pouzivate-li volitelnou funkci vzdaleného blokovani, pfipojte vypina¢ na dvefe do mistnosti,
kde se provadi vykon. Pokud tuto funkci nepouzivate, zajistéte, aby byla do konzoly zapojena
zastrCka vzdaleného blokovani. Pokud zastrc¢ka zapojena neni, zasurite ji do konektoru na zadni
strané konzoly a otoéte ji po sméru hodinovych ruciek, az ,zacvakne® na misto. (Chcete-li zastrcku
odstranit, otocte ji proti sméru hodinovych ruciéek a jemné vytahnéte ven.)

7. Konektor blokovani je umistén na zadnim panelu a oznacen nasledujicim zplsobem: @
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6.3 OBRAZOVKA NASTAVENI A ZALOZKA PATIENT SETUP (NASTAVENI PACIENTA)

1. Zapnéte konzolu EASAC otocenim kli¢e napajeni v hlavnim zamkovém vypinaci napajeni po sméru
hodinovych rucic¢ek do zapnuté pozice (| ). Jakmile systém dokonci bootovaci sekvenci a provede
autotesty, stisknéte ,Start” na uvodni obrazovce.

2. Zobrazi se Uvodni obrazovka. Neni-li zobrazena obrazovka, kterou uvadi Obrazek 6-1: ZaloZzka
Patient Setup (nastaveni pacienta): nize, vyberte zalozku ,Patient Setup® (nastaveni pacienta).

e 14:23:34
CardioFocus
Patient

Setup Patient ID: ) Required

Patient Date of Birth:

Export Data

Physician Name: Edit List

| Date and

. Hospital Name:
- Time P

Custom Vein Name 1: lglein 1

Camera
Custom Vein Name 2: Vein 2

Senvice TSS Test: Run TSS Test

Comment:

Obrazek 6-1: Zalozka Patient Setup (nastaveni pacienta):
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3. Vyberte pole Patient ID (identifikace pacienta) a pomoci zobrazené klavesnice zadejte identifikaci
pacienta. Znaky, které nejsou platné pro ID pacienta, nejsou k dispozici.

X/
°e

Poznamka: Nebudete moci pokraé¢ovat na obrazovku pro pripravu katetru, pokud
(1) nezadate ID pacienta nebo (2) na displeji je zobrazeno hlaseni ,, TSS test is due”
(je treba provést test TSS). Instrukce k provedeni testu TSS viz kapitola 6.4 nize.

4. Nasledujici pole jsou volitelna:

o Physician Name (jméno lékare): Vyberte jméno |ékare z rozeviraci nabidky, ktera se
zobrazi po vybéru pole Physician Name. Neni-li jméno Iékafe na seznamu, vyberte Edit
List (upravit seznam) a jméno pfidejte.

o Hospital Name (ndzev nemocnice)

o Custom Vein Names (uzivatelské nazvy zil): Neni-li pozadovany nazev Zily dostupny v
predprogramovaném seznamu, vyberte toto pole a zadejte do n&j poZzadovany nazev Zily.
Maximalni délka uzivatelského nazvu zily je 7 znaku.

o Comments (pozndmka): Vyberte pole pro poznadmku. Pomoci klavesnice zadejte
poznamku.

6.4 TEST SYSTEMU TEPELNE OCHRANY (TSS)

1. Konzola vyzaduje test TSS kazdy den, aby se zajistil jeji spravny provoz. Po zapnuti konzoly se
v pfipadé, Ze musite provést test TSS, zobrazi hlaSeni ,TSS is due” (je tfeba provést TSS).
Pokud neni tfeba provést test TSS, pfejdéte na konec tohoto odstavce.

2. Ujistéte se, ze je k vystupnimu portu konzoly EASAC pfipojen protiprachovy kryt. Pokud neni,
nasadte protiprachovy kryt a ruéné utahnéte vroubkovany knoflik po sméru hodinovych rucicek.
Chcete-li kryt odstranit, otoCte vroubkovany knoflik proti sméru hodinovych ruci¢ek a jemné
vytahnéte kryt. Kdykoli se konzola nepouziva, musi byt na vystupnim portu nasazeny kryt.

3. Vyberte polozku ,Run TSS Test" (spustit test TSS). Pockejte, dokud se neobjevi nasledujici okno:
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Thermal Safety System Test

Attach Dust Cap.

Start Test Cancel

/|
Obrazek 6-2: Dialogové okno Thermal Safety System Test (test systému tepelné ochrany)

4, Stisknéte ,Start”.

5. Jakmile se zobrazi ,Depress Footswitch Now, and Hold“ (nyni seSlapnéte a podrzte nozni
prepinac), sedlapnéte nozni pfepina¢ a podrzte jej, dokud se test nedokondi.

6. Jakmile se zobrazi ,PASS!" (proSel), uvolnéte nozni pfepinac. Pro navrat na zalozku
Patient Setup (nastaveni pacienta) vyberte ,Exit* (konec).

% Poznamka: Pokud se béhem testu TSS objevi chybové hlaseni, v kapitole 12:

avwvsa

6.5 PRECHOD K OBRAZOVCE PRIPRAVY KATETRU

Vybérem polozky ,Next“ v levém hornim rohu obrazovky pro nastaveni pfejdéte k obrazovce pro
pfipravu katetru.
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7 PRIPRAVA KATETRU

7.1 VYBER KATETRU EASAC

1. Pripravte 60ml stifikacku a jehlu 18 gauge. Pomoci jehly a stfikatky asepticky pfeneste
smés D,0 ze sklenénych lahviek s pryZovymi uzavéry do stfikacky.

2. Sestavte sterilni odklonitelny sheath podle navodu k pouziti, pfilozeného v obalu sheathu.

3. Sterilni katetr EASAC umistéte do sterilniho pole. Sterilni laborant v chirurgickém obleéeni
(GST) pfeda proximalni konce katetrového systému zpét nesterilnimu laborantovi (NST),
ktery je pFipoji ke konzole EASAC.

4. Sterilizovany endoskop ulozte do sterilniho pole (pouze pro katetry s oznaenim obsahujicim ,—N*).

5. Sejméte uzaveéry z konektor(i optického kabelu osvétleni na katetru a okamzité je pfipojte k adaptérim
osvétleni; pfitom davejte pozor, aby se Celni plocha optického konektoru ni¢eho nedotkla.

/A Upozornéni: Katetr nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny.
/A Upozornéni: Pouzijte pred datem ,,Pouzit do“ uvedenym na obalu.

A Varovani: Katetr EASAC nepouzivejte, je-li zalomeny nebo jinak poskozeny.
Pouziti takového katetru EASAC muze mit za nasledek poranéni pacienta
nebo zdravotnického personalu neumysinymi emisemi laserového zareni.

7.2 SESTAVENI OCHLAZOVACI SMYCKY
1. Upevnéte byretu do dvou svorek ve tvaru C na predni strané konzoly EASAC.
2. Otevrete hlavu pumpy pomoci packy na pravé strané hlavy pumpy.
3. Hadicka s chladicim médiem balénku musi byt zatlaCena do detektoru bublin.
4. Vlozte gumovou hadi¢ku do hlavy pumpy a potom hlavu pumpy peclivé zaviete.

Zkontrolujte gumovou hadicku, zda neni pfiskfipnuta celistmi hlavy pumpy.
5. Stfikacku naplnénou pfidavnym roztokem D,0O asepticky pfipojte ke konci pfivodni hadi¢ky byrety.

© CardioFocus Strana 67 z/ze 150 ECN 1712
06-2946 Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

/A Upozornéni: Pouzivejte vyhradné pridavny roztok D,O dodany spoleénosti
CardioFocus.

6. Naplnte byretu 5 mm od horniho okraje.

7. Hladinu D,O neustale sledujte a po celou dobu vykonu ji udrzujte lehce nad snima¢em hladiny
umisténym ve stfedu sponky ve tvaru C na predni ¢asti konzoly. Obé ponorné hadicky byrety
musi zUstat stale ponofené pod hladinou kapaliny.

7
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Obréazek 7-1: Panel ochlazovaci smy¢ky konzoly EASAC

7.3 PROPLACHNUTI OCHLAZOVACI SMYCKY

1. Podrzte dfik katetru v blizkosti balonku tak, aby distalni hrot sméfoval dolU.

2. Vyberte tlagitko ,Purge” (proplachnout) na zaloZce Balloon (balének) (viz Obrazek 7-2: Obrazovka
pripravy katetru). Tim se spusti pumpa a balének se napIni bez ohledu na vzduch v senzoru
bublin.

© CardioFocus Strana 68 z/ze 150 ECN 1712
06-2946 Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

15:12:40
Remove Dust Cap and Attach Device

Left Superior ) No Still

llumination Snapshot [ Review Overlay

Catheter Serial Number:

Green

Inflate/Run Deilate Purge Light

Obréazek 7-2: Obrazovka pripravy katetru

3. Proplachnéte balonek a ochlazovaci hadicky, aby se odstranily vzduchové bublinky.
4. Vyberte tlagitko ,Stop“ na zaloZce Balloon (baldnek); balének musi byt Easteéné napinény.

/A Upozornéni: Pred zavedenim ochlazovacich hadi¢ek balonku do cévniho recisté
zkontrolujte, zda z nich byl odstranén vsechen vzduch a zda jsou dodrzeny
pozadované pruatoky.

7.4 INSTALACE ENDOSKOPU (POUZE KATETRY S OZNACENIM ,,—N*)

1. Predejte proximalni konec endoskopu nesterilnimu laborantovi, aby proved! pfipojeni ke kamefe.
Na displeji se objevi obraz.

2. Katetr EASAC ulozte pokud mozZno v co nejrovnéjsi a nejplossi poloze.
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o
A5

7.5

Vytahnéte spojku pro endoskop na rukojeti katetru a uzamknéte ji do expandované polohy

otogenim o pul otacky.

Odstrante uzavér ze spojky pro endoskop a zlikvidujte jej.
Endoskop zasunte pres spojku pro endoskop do katetru. Zarazku na endoskopu peclivé pfipevnéte

ke spojce pro endoskop.

Spojku pro endoskop otocte o pul otacky, abyste ji uvolnili z expandované polohy.

Vyberte tlacitko ,Purge” (proplachnout) na zalozce Balloon (bal6nek), aby se proplachl balének.
Odstrante veskeré zbyvajici vzduchové bublinky.

Poznamka: Zaostrete kameru pomoci otoéného prstence na optickém vazebném
¢lenu (umisténi viz Obrazek 3-1: Predni panel konzoly EASAC).

OBRAZ Z KAMERY

Pfi uplném zasunuti endoskopu by na vnéjSich okrajich jeho zorného pole nemély byt Zadné prekazky.

Pfi nastavovani obrazu kontrolujte zpozdéni videosignalu. Zaznamenate-li vyznamné zpozdéni,

postupuijte podle instrukci v kapitole 12.4.20: Nadmérné zpozdéni videa

Nahled ze spravné nastaveného
a normalné fungujiciho endoskopu
v dobé nastaveni katetru.

Cerné skvrny — Sejméte proximalni
konec z kamery a ocCistéte jej papirovym
kapesnikem nebo polstarkem Krell.

Bilé oblasti mimo ohnisko — Odpojte
endoskop od katetru a oCistéte distalni
konec sterilni gdzou nebo sterilnim
materialem namocCenym v alkoholu
nebo pouziite novy endoskop.

Jasné oblasti — Endoskop neni zcela
pfipojen ke katetru. Opakujte krok 5
procesu instalace endoskopu.

Obrazek 7-3: Zorné pole endoskopu
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7.6 PRIPOJENi GENERATORU LEZi

1. Sterilni laborant v chirurgickém obleceni (GST) musi pfedat opticky konektor generatoru |€zi
nesterilnimu laborantovi (NST), ktery sejme uzavér konektoru optického vlakna generatoru lézi
a okamzité jej pfipoji na port laseru; pfitom je nutno dbat na to, aby se €elni plocha optického
konektoru ni¢eho nedotkla.

2. Odpojte protiprachovy kryt a okamzité zasurite konektor generatoru 1ézi do vystupniho portu
konzoly (viz Obrazek 7-4: Pripojeni generatoru Iézi). \/roubkovanou matici utahnéte otacenim
po sméru hodinovych rucicek.

A Varovani: Generator lézi nepouzivejte, je-li zalomeny nebo jinak poskozeny.
Pouziti takového generatoru lézi mGze mit za nasledek poranéni pacienta nebo
zdravotnického personalu neiumysinymi emisemi laserového zareni.

7 w r

/A Upozornéni: Proximalni ¢ast konektoru generatoru lézi se nesmi kontaminovat.

A Varovani: Je-li nouzovy stav zpisoben zlomenim optického vlakna nebo
neumysinymi emisemi laserového zareni, okamzité stisknéte tlacitko nouzového
zastaveni a otocte kli¢ do vypnuté polohy (O). Pokud nestisknete tlacitko nouzového
zastaveni, mize dojit k poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu.

Obrazek 7-4: Pripojeni generatoru lézi

7.7 ZADANI SERIOVEHO CIiSLA KATETRU

% Poznamka: Je-li nutné odpojit generator |ézi, Ize jej znovu pFipojit do 24 hodin.
Po 24 hodinach je sériové Cislo katetru neplatné.
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A Varovani: Zkontrolujte, zda jste zadali spravné sériové ¢islo katetru. Pokud nezadate
spravné sériové Cislo katetru nebo pokud tuto bezpecnostni funkci jakkoli obejdete,
muze dojit k poranéni pacienta.

1. Vyberte pole s oznaenim ,Catheter Serial Number* (sériové &islo katetru) na obrazovce pro
pfipravu katetru. Zobrazi se okno, které ilustruje Obrazek 7-5: Dialogové okno Enter Catheter
Serial Number (zadani sériového cCisla katetru).

2. Zadejte sériové Cislo. Chcete-li vymazat Cislici, stisknéte tlacitko ,<*.
3. Jakmile je Cislo spravné zadano, stisknéte ,Save” (uloZit).

Enter Catheter Serial Number:

Cancel

Obrazek 7-5: Dialogové okno Enter Catheter Serial Number (zadani sériového Cisla katetru)

7.8 KONECNY PROPLACH KATETRU

1. Vyberte tlacitko ,Purge” (proplach) na zalozce Balloon (baldnek). Vyplachnéte veSkery zbyly
vzduch z katetru podle nasledujiciho postupu: MD nebo GST podrzi distalni konec balénku dold
a poklepe na balonek, aby vSechen vzduch z balénku vystoupal. Nechejte vystoupit veskery vzduch
z navratové hadicky. Podle potfeby poklepejte na hadiCky tak, aby se z dané &asti systému odstranil
vSechen vzduch. Vyberte tlacitko ,Deflate“ (vyprazdnit) a nechte balonek vyprazdnit; potom znovu
vyberte tlagitko Purge (proplach) a zkontrolujte pfipadnou pfitomnost vzduchovych bublin. Opakujte
podle potfeby, dokud se ze systému neodstrani vSechen vzduch.

2. Vyberte tladitko ,Inflate/Run® (pInéni/spusténi) na zalozce Balloon (balének) a vyberte polozku
.Balloon Size* (velikost balonku) ,1%. Potvrdte, Ze minimalni rychlost kapani do byrety je 20 kapek
za 10 sekund.

3. Prohlédnéte balének a vSechny drahy pratoku v katetru, zda nejsou netésné. Pokud je netésnost
zpusobena uvolnénou spojkou, utahnéte spojku a pfed pouzitim zkontrolujte, zda katetr tésni.
Existuji-li jakékoli znamky netésnosti katetru, katetr nepouzivejte.
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7.9 KONTROLA ZAMEROVACICH PAPRSKU A OSVETLENI

1. Zapnéte zeleny laser vybérem tlacitka ,Green” (zeleny) na zalozce lllumination (osvétleni)
v pravém dolnim rohu obrazovky. Zkontrolujte, zda se zapnul zeleny laser.

2. Zapnéte Cerveny laser vybérem tlacitka ,Red” (¢erveny) na zalozce lllumination (osvétleni)
v pravém dolnim rohu obrazovky. Zkontrolujte, zda se zapnul Cerveny laser.

3. Pravdépodobné budete muset zeleny a Cerveny laser zapnout, abyste je vidéli. Pro zvySeni
intenzity vystupu zamérovacich laser vyberte pfislusny posuvnik a posurite jej doprava.

4. Zapnéte bilé svétlo vybérem tlaCitka ,Light” (bily) na zaloZce lllumination (osvétleni) v pravém
dolnim rohu obrazovky. Zkontrolujte, zda se zapnulo bilé svétlo.

A Varovani: Terapeuticky ani zamérovaci paprsek nikdy nemiite pfimo do o¢i. Maze
dojit k zavaznému poskozeni zraku véetné slepoty, a to v disledku pfimého i
neprimého ozareni laserovym paprskem v ramci jmenovité nebezpecné vzdalenosti
pro oko (NOHD). Hodnota NOHD je specifikovana v kapitole 13: Specifikace.

A Varovani: Pokud po pfipojeni generatoru lézi nevidite na distalnim konci
cerveny nebo zeleny zamérovaci paprsek, nepokracujte v terapii. Viz kapitola 12:
Odstranovani poruch, kde jsou uvedeny dalsi informace. Pokud se pokusite pouzit
generator lézi bez viditeIného zamérovaciho paprsku, mize dojit k poranéni
pacienta, poskozeni ablaéniho systému anebo k neumysiné emisi laserového zareni.

A Upozornéni: Zamérovaci paprsek prochazi pres stejné optické vidkno jako
terapeuticky paprsek. Neni-li zamérovaci paprsek viditelny na distalnim konci katetru
EASAC, je-li jeho intenzita snizena nebo je-li viditelny na jinych mistech nez na
distalnim konci, miGze byt poSkozeny generator Iézi a musi se vyménit.

7.10 PRECHOD K OPERACNiI OBRAZOVCE

Vybérem polozky ,Next® v levém hornim rohu obrazovky pro nastaveni pfejdéte k operacni obrazovce.
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8 APLIKACE A LECBA POMOCI KATETRU
EASAC

8.1 PRIPRAVA PACIENTA

Dodrzujte standardni postupy elektrofyziologického vySetfeni, které mohou, ale nemusi vyzadovat
celkovou anestézii.
1. Standardni technikou provedte transseptalni punkci. Podle rozhodnuti Iékafe je moZno provést
dalS$i transseptalni punkci k zajisténi pfistupu dalSich katetr do levé siné.

2. Doporucuje se podani heparinu k dosazeni ACT > 300 sekund a udrZovani této urovné
antikoagulace od okamziku transseptalni punkce v celém pribéhu abla¢niho vykonu,
dokud nebude katetr EASAC a sheath vtazen do pravé siné.

3. Odklonitelny sheath CardioFocus zavedte do levé siné podle navodu k pouziti odklonitelného
sheathu CardioFocus.

4. Podle uvazeni lékafe je mozno proveést pfedablaéni mapovani.

8.2 POSTUP ENDOSKOPICKE ABLACE

1. Pripravte katetr EASAC pro prvni zilu, ktera ma byt oSetfena. Podle postupu uvedeného v navodu k
pouziti sheathu zavedte katetr EASAC do sheathu.

% Poznamka: Pred zavedenim katetru EASAC do sheathu se presvédcte, ze generator
lézi je umistén uvniti balonku. Generator lézi musi zlstat v této ¢asti katetru béhem
zasouvani do sheathu, v pribéhu manipulace v sini i béhem odstranovani ze
sheathu. Generator lézi nesmi byt nucen k priichodu tésnym ohybem v katetru.
Muze to zpUsobit nespravnou funkci generatoru lézi.

A Upozornéni: Pfed zavedenim katetru do cévniho recisté zkontrolujte, zda byl z
ochlazovacich hadi¢ek balénku odstranén vSechen vzduch a zda je dosazeno
pozadovanych prutokd.

A Upozornéni: Nevytahujte generator lézi za proximalni konec balénku, pokud
je katetr EASAC v tésném ohybu. Pfi pohybu generatoru lézi vzad nebo vpred
pres tésny ohyb katetru muize dojit k poSkozeni generatoru |ézi.
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2. Vyberte nazev zily v oblasti ovladani laseru a baldnku (viz Obrazek 8-1: Vybér zivé Zily nize).

Inflate/Run

% Poznamka: VSechny zaznamenané snimky budou spojeny se zvolenou zivou zilou.

Obréazek 8-1: Vybér zivé zily

3. Pod skiaskopickym navadénim posurite hrot katetru do plicni zZily. Dfik katetru ma v proximaini
Casti jednu znacku. Posunutim katetru do sheathu k této zna€ce na katetru se hrot katetru umisti
proximalné k distalnimu hrotu sheathu.

/A Upozornéni: Nepokousejte se napliiovat balének, ktery je umistény v sheathu.

4. P¥i zasouvani katetru sledujte distalni hrot katetru pomoci skiaskopie. Katetr nezasouvejte, je-li jeho
hrot ohnuty, jak ukazuje Obrazek 8-2: Skiaskopicky obraz ohnutého hrotu katetru.
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Obrazek 8-2: Skiaskopicky obraz ohnutého hrotu katetru

A Varovani: Pri zavadéni €i vytahovani katetru nepracujte s nadmérnou silou.
Pri umist'ovani prostredku davejte pozor, abyste nezpusobili poSkozeni ¢i
tampondadu srdce.

5. Pfi po¢ateCnim pInéni v usti dané Zily vyberte na zéloZce Balloon (balonek) velikost balonku ,,1°.
Vyberte tladitko ,Inflate/Run” (pInéni/spusténi) na zalozce Balloon (baldnek), aby se zahajilo
plnéni balénku. Naplite baldnek tak, aby byl distalni konec balonku presné uvnitf usti plicni zily.

A Varovani: Nenaplinuje balének uvniti lumen plicni zily. BEhem pInéni balénku
sledujte obraz v endoskopu. Pokud pired uplnym naplnénim pozorujete obvodovy
kontakt s tkani, lehce povytahnéte balének, abyste predesli naplnéni uvnitr zily.

6. Naplnény baldnek posunte tak, aby uzavrel usti plicni zily. K optimalizaci kontaktu bude mozna
zapotfebi upravit polohu katetru a nastavit velikost balonku. K potvrzeni optimalniho kontaktu
pouzijte obraz v endoskopu. Pfi zavadéni ¢i upravovani polohy katetru nepracujte s nadmérnou silou.

7. Na proximalnim kréku baldnku je umisténa rentgenokontrastni orientacni znacka ve tvaru ,Z°
(viz Obrazek 8-3: Konfigurace distalniho hrotu). Tato znacka ve tvaru ,.Z“ umozniuje uzivateli
zjistit rotacni orientaci baldnku ve vztahu k anatomickym pomériim pacienta.

Rentgenové AP projekce baldnku EASAC a orientacni znacka pro levou horni plicni zilu uvadi
Obrézek 8-4: Typicke radiografické AP projekce znac¢ky ,,Z“ s balonkem v levé horni plicni
Zile. Pohledy A-D ukazuji vzhled znacky ve tvaru ,Z“ v zavislosti na jeji orientaci vzhledem

k anatomickym pomérum. Interpretace orientace znacky ,Z“ pro dalSi plicni zily probiha podle
stejnych pravidel.
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Tip Dia. 7.5 Fr.

[ 9

Distal Marker
Orientation Marker

Obrézek 8-3: Konfigurace distalniho hrotu

8. Podle potieby muzete za pouziti orientace orientaéni znacky jako voditka upravit endoskopicky
obraz pootoCenim proximalni spojky endoskopu vzhledem ke kamefe tak, aby byly standardni
sméry (horni, pfedni, dolni a zadni) na displeji zobrazeny podle typickych konvenci. Obrazek 8-5:
Endoskopické obrazy levé horni plicni zily ukazuje odpovidajici pfiklady endoskopickych obrazu
pro jednotlivé angiografické AP projekce levé horni plicni Zily.

g g g g

A- Superior position B- Anterior position  C- Inferior position D- Posterior position

Obréazek 8-4: Typické radiografické AP projekce znacky ,,Z“ s balonkem v levé horni plicni zile.

© CardioFocus Strana 77 z/ze 150 ECN 1712
06-2946 Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

A - Superior Superior

\ Orientation Marker

Posterior Anterior Posterior B - Anterior

Inferior\ Inferior

Central Lumen Wedge

Superior Superior

Posterior Anterior D- Posterior Anterior

Inferior
C - Inferior

10.

Obréazek 8-5: Endoskopické obrazy levé horni plicni zily

Poznamka: Orientac¢ni znacka, ktera je umisténa na driku katetru, neni viditelna na
endoskopickém obrazu, je vSak vzdy umisténa naproti klinku centralniho lumen.

Poznamka: Nastaveni endoskopického obrazu na plochém displeji neni nezbytné
nutné, nicméné se doporucuje jako voditko pred provadénim ablaci v konkrétni zile.

Sledujte ICE a (nebo) digitalni filmové obrazy a zajistéte, aby maximalni primér balénku byl
antralni vzhledem k usti plicni Zily.

Varovani: Za zadnych okolnosti se energie nesmi aplikovat dale nez 0,5 cm distalné
od usti zily.

Doporucuje se stimulace branicniho nervu, aby se vyloucilo jeho poSkozeni. Jedna z metod
stimulace je nasledujici: Stimulace od horni duté zily (SVC), jakmile je balének naplnén v blizkosti
RSPV (a RIPV, je-li to vyzadovano), k vyhodnoceni umisténi braniéniho nervu sledovanim
jakéhokoli ,zachytu“ v cilovém misté aplikace energie. Stimulaci se doporu€uje provadét s
hodnotou zajistujici zachyt branicniho nervu.
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11.

12.

13.

14.

15.

Provadi-li se stimulace pred aplikaci energie, Ize misto stimulace branice (a tudiz pfiblizné
umisténi aplikace energie) porovnat pomoci skiaskopie nebo ICE s cilovym mistem aplikace
energie. Neaplikujte energii do Zzadného mista, kde dochazi k zachytu brani¢niho nervu.

PFi pouziti soub&zné stimulace se musi aplikace energie do RSPV (nebo RIPV) prerusit,

pokud se pohyb brani¢niho nervu (branice) b&éhem aplikace energie zpomaluje nebo méni.
Zasunte generator lézi. Otacejte a vytvofte plan aplikace energie, pfi kterém se vytvofi obvodova
Iéze. Energii je nutno aplikovat zcela do tkané nebo do tkané a proudici krve (pouze davka 5,5 W),
avSak nikdy do stagnujici krve. Energii je nutno aplikovat co nejvice proximalné (atrialné), jak jen
dovoli kontakt. Léze se musi vytvaret s prekrytim a nesméji mezi nimi byt mezery.

Budete muset pohybovat generatorem lézi proximalné, abyste prohlédli kontakt s tkani a zjistili
pfipadnou stagnujici nebo proudici krev, ktera muze byt pfitomna za generatorem lézi. Pri
vytvareni |ézi za generatorem lézi je tfeba pouzit nizSi davky (5,5 W), aby nedoslo k neiumysiné
aplikaci vysSich davek energie do krve.

Upozornéni: Generatorem lézi pohybujte proximalné pouze v minimalnim rozsahu
nezbytném pro ziskani uplného pohledu na kontakt s zilou. Generétor ézi
nevytahujte za proximalni konec balénku. Pohyb generatorem lézi vzad nebo vpred
pres tésny ohyb katetru muze generator lézi poskodit.

Varovani: Energii nesmite aplikovat blize nez 3 mm od bo¢ni vétve. Nelze-li takovou
aplikaci vylougit, zkontrolujte predoperacni CT nebo MRI snimky a (nebo) poridte
angiogram a zajistéte, aby draha energie neprochazela skrz bo¢ni vétev.

Varovani: Neaplikujte laserovou energii do stagnujici krve. Pfi aplikaci do stagnujici
krve muze dojit k vytvoreni srazeniny. Laserovou energii je mozno aplikovat do
proudici krve. Pfi aplikaci energie do proudici krve pouzivejte jen 5,5 W po dobu

30 sekund. Rozliseni, zda krev proudi nebo stagnuje, provedete na zakladé
endoskopického obrazu. Proudici krev vykazuje pohyb hranice mezi tkani a krvi
vzhledem k pevnému bodu na povrchu balénku; tento pohyb se shoduje se
srde€énim rytmem.

Varovani: Neaplikujte laserovou energii do stagnujici krve. PFi aplikaci do stagnujici
krve muze dojit k vytvoreni srazeniny.

Varovani: Neaplikujte laserovou energii do zahybu, které se mohou vytvofit na
balonku. Zadhyby balonku mohou obsahovat stagnujici krev. P¥i aplikaci do
stagnujici krve muize dojit k vytvoreni srazeniny.

Stanovte pozadovanou davku. Pfi pouziti konzoly musite vybrat parametry upravujici aplikaci

980 nm laserového vystupniho zafeni; jedné se o davkovy vykon a trvani. Parametr davkovy vykon
se vztahuje k vystupnimu vykonu za sekundu, ktery konzola aplikuje pfed katetr do cilové tkané.
Méfi se ve wattech (W). Pro kazdou uroven davky je pfednastaveno trvani terapie.
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16. Jako standardni davka se ve vétSiné situaci pouziva 8,5 W na 20 sekund nebo 8,5 W na
30 sekund. Podle usudku lékafe Ize uroven vykonu snizit nebo zvysit. Obecné je nutno
pouzit méné energie v nasledujicich pfipadech:
o pokud je pozice generatoru lézi vzhledem k proximalni bilé lince balénku vice distalni
nez proximalni;
o pokud je inflacni tlak spiSe nizSi nez vyssi;
o pokud je velikost skvrny zaméfovaciho paprsku mensi oproti hodnoté pfi velké skvrné.
17. Dostupné davky jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Vykon (W) Cas (s) Zobrazena Doporuceni
poznamka

55W 30s Tkan a Poutzijte, existuje-li moznost proudici
pohybujici se krve
krev

PouZijte pfi aplikaci energie mimo
optické okno

7,0W 30s Pouze tkan
8,5W 20saz30s Pouze tkan Doporuc¢ena pocatecni davka
10Waz12 W 20s Pouze tkan Zvazte moznost pouziti t&chto davek pfi

aplikaci energie v ramci Sifky jednoho
zameérovaciho paprsku od proximalni
bilé linky anebo do oblasti, jez |1ze na
zakladé anatomickych znak( hodnotit
jako oblasti s vétsi tloustkou tkani, napf.
okraj ouska levé siné

Tabulka 8-1: Dostupné davky
A Varovani: Energie se NESMi aplikovat distalné od distalni bilé linie.

18. Mate-li jakékoli pochybnosti o pfitomnosti proudici krve nebo o umisténi vzhledem k distalni bilé
linii, uvazujte o snizeni laserového vykonu na 5,5 W po dobu 30 sekund.

19. Prostfednictvim endoskopického obrazu zkontrolujte, zda doslo k obvodovému kontaktu s tkani
a ze zamérovaci paprsek je zacilen na poZzadované umisténi léze.

20. Podle potieby Ize pfed oSetienim zily pofidit referenéni snimek. Chcete-li pofidit snimek, vyberte
zalozku ,Snapshot” (snimek) a pak vyberte polozku ,Reference”. Referenéni snimek mizete poridit
kdykoli béhem vykonu.

21. Nastavte pozadovany vykon a €as laseru pomoci Sipek nahoru/doll tak, az se zobrazi spravna
davka. Vyberte ,Inflate/Run® (pInéni/spusténi).
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Live Vein

8.5W203

Inflate/Run Deflate Rapid Inflate

Obrazek 8-6: Oblast ovladani laseru

A Varovani: Generator |ézi a balonek musi mit béhem aplikace laserové energie
neustale adekvatni prutok chladiciho média. Ovérte kontinualni pratok na kapaci
komurce. Pokud nezajistite spravny priatok, mize dojit k popaleni pacienta
prehiatym balénkem nebo k poskozeni generatoru lézi.

22. Zvolte polozku ,Laser Enable” (aktivace laseru). Polozka ,Laser Standby“ (klidovy stav laseru) bude
2 sekundy blikat a pak se zobrazi ,Laser Ready” (laser pfipraven). V oblasti hlaseni se zobrazi text
.Press Footswitch (seSlapnéte nozni pfepinac).

23. S generatorem lézi namifenym na spravné zvolené misto ablace seSlapnéte nozni prepinac,
aby se aplikovala energie. V prabéhu aplikace laserové dojde k nasledujicim udalostem:
o Zazni zvukovy signal.
V oblasti pro hlaseni se zobrazi odpocitavani poctu zbyvajicich sekund aplikace energie.
Cerveny a zeleny zamé&rovaci paprsek blika.
Stav laseru bude zobrazen jako ,Active” (aktivni).

17 seconds remaining .

o O O

Obrazek 8-7: Oblast hlaseni béhem aplikace energie

A Varovani: Konzola je v pripraveném stavu, kdyz je zobrazeno hlaseni ,,Press
Footswitch® (seSlapnéte nozni prepinac). Pro eliminaci neumysiné emise laserového
zareni NESESLAPAVEJTE nozni prepina¢ predtim, nez spravné umistite katetr EASAC.

A Varovani: Pokud ¢erveny a zeleny zamérovaci paprsek neblika, zastavte aplikaci
energie. Pokud znehybni zivy obraz, zastavte aplikaci energie.
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24. Béhem aplikace energie sledujte v zorném poli endoskopu vzhled tkang, jejiz ablaci provadite.
Pokud tkan zacne tmavnout, aplikaci energie preruste.

25. Béhem aplikace energie se doporucuje sledovat teplotu jicnu pomoci sondy. Vzroste-li teplota
béhem aplikace energie na vice nez 38,5 °C, doporucuje se okamzité zastavit aplikaci energie
a vyhodnotit stav.

26. Jakmile ¢asovac odpocitavani dosahne nuly, uvolnéte nozni pfepinac a ujistéte se, Ze se stav
laseru na obrazovce vratil do nastaveni ,Laser Ready* (laser pfipraven).

27. Kdyz je laser v pfipraveném stavu, pak se po se$lapnuti nozniho pfepinace automaticky
zaznamena snimek. K nastaveni polohy naslednych aplikaci energie Ize pouzit funkci
Overlay (pfekryti). Postup pouziti funkce prekryti:
o Zkontrolujte, ze na zalozce Overlay je stisknuté tlacitko ,Overlay*.
o Nastavte parametr ,Opacity” (nepruhlednost) tak, aby byla viditelna aktivni skvrna i skvrna
z pfedchoziho snimku.
o Zaméfovaci paprsek generatoru lézi EASAC umistéte do pozadovaného mista pomoci
zaméreni za pouziti pfedchazejici aplikace jako reference.

) ’ . . 14:22:47
LASER READY Press Footswitch to Deliver Energy

Left Superior 14:21:16 Left Superior
#11 20s of 20s at 8.5W

Laser Stop Live Vein llumination ( Review Overlay
8.5W 20s ’ —

< A

Inflate/Run Deflate

Obrézek 8-8: Umisténi druhé aplikace energie
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X/
°e

28.

29.

30.

31.
32.

33.
34.

35.
36.

37.
38.

Poznamka: Je-li v oblasti pro hlaseni zobrazen text ,,Last snapshot not displayed*
(neni zobrazen posledni snimek), vezméte na védomi, ze jako referenci nepouzivate
posledni aplikaci energie. Tento starsSi snimek nemusi byt pro zaméreni optimalni.

Béhem aplikace energie sledujte paprsek na monitoru. Jevi-li se skvrna rozmazana nebo

v kterémkoli bodé deformovana, ukoncete aplikaci energie a vymérite katetr.

Budete pravdépodobné chtit pofidit referenéni snimek pfed repozici katetru nebo pred
pokracovanim v o$etfeni po repozici katetru.

Pokud katetr EASAC v Zile pootocite nebo pokud se pootoCi proximalni spojka endoskopu
EASAC vzhledem ke kamefe endoskopu, bude pravdépodobné zapotfebi posunout nebo
pootodit pfekryvajici snimek, aby se spravné zarovnal zivy obraz a pofizeny snimek posledni
aplikace energie. Pouzijte ovladaci prvky pro polohu pfekryvajiciho snimku, popsané

v kapitole 5.7.4: Zalozka Overlay (prekryti).

Pokraclujte s aplikaci energie v cilové Zile az do vytvofeni cirkumferencni léze.

Podle potfeby zkontrolujte snimky Zily pfedtim, nez se pfesunete do dalsi Zily. Vyberte zaloZku
,LOverlay“ (pfekryti) a nastavte parametr ,,Opacity“ (neprihlednost) na 100 %. Vyberte zalozku
,Review* (prohlizeni). Vybérem jedné za Sipek se zobrazi snimky ve vzestupném nebo v
sestupném poradi. Po vybéru polozky ,Reference Only* (pouze referencni) se zobrazi pouze
referenéni snimky. Po vybéru polozky ,Energy Delivery Only* (pouze aplikace energie) se
zobrazi pouze snimky spojené s aplikaci energie.

Vezméte prosim na védomi, Ze tyto snimky Ize také prohliZet na zaloZce Snapshot (snimek).

PFi prohlizeni snimk( hledejte mezery v draze |ézi a kontrolujte dostateéné prekryti lézi.
Pokud to povazujete za nezbytné, aplikujte vice lézi.
Doporucuje se provadét mapovani pro zjisténi, zda bylo dosazeno blokady vedeni.

Vypustte balének a zatahnéte jej do sheathu s vy€nivajicim hrotem katetru. Navedte katetr
do dalSi plicni Zily.

Poznamka: Pred aplikaci energie a pofrizenim snimku je dllezité spravné
identifikovat kazdou zilu. Funkce prohlizeni snimka vyzaduje spravnou identifikaci.

Kroky 2 az 31 opakujte az do zaméreni a oSetfeni vSech plicnich Zil.
Vyprazdnéte balének pod vizualni kontrolou endoskopem, abyste mohli zjistit, kdy je balének upiné

vyprazdnény. Jakmile je baldnek uplné vyprazdnény, zatahnéte jej do sheathu. Vytahnéte katetr
EASAC ze sheathu. Balének se vyprazdni pfiblizné za 60-50 sekund.

Varovani: Nenaplnény baléonek neponechavejte v obéhovém systému déle nez jednu
(1) hodinu. Existuje riziko vytvoreni trombu v zahybech nenaplnéného balénku.

Poznamka: Jakmile je balének Uplné vyprazdnény (coz lze zjistit podle
skiaskopického snimku balénku nebo neménici se hladiny kapaliny v byreté
na ochlazovaci konzole), vyberte tla€itko ,,Stop“ na zalozce Balloon (bal6nek).
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39. Po vytazeni katetru ze sheathu znovu naplrite katetr EASAC a peclivé jej sledujte, jak byl vytazen
ze sheathu. Pozorujete-li jakékoli poSkozeni nebo neté&snost, pfestante katetr pouzivat a zlikvidujte
jej. V opacném pripadé oplachnéte balonek a umistéte jej do nadoby se sterilnim fyziologickym
roztokem, aby se v jeho zahybech netvofily krevni sraZzeniny, pro pfipad jeho opakovaného pouziti
u daného pacienta.

40. Bude-li endoskop zpracovan k daldimu pouZiti, zacnéte s oplachovanim do 15 minut po vyjmuti
endoskopu z katetru. Instrukce viz kapitola 10: Zpracovani endoskopt pro dalSi pouziti.

A Upozornéni: Pokud pri zatahovani balénku do sheathu pocit'ujete nadmérny odpor,
zastavte zatahovani, posunte balének o pul centimetru vpred a pak zopakujte
zatazeni. Pocit'ujete-li nadmérny odpor, nepokracujte v tahu za katetr.

/A Upozornéni: Neprovadéjte vice nez ¢tyri (4) zasunuti a vysunuti katetru do/ze
sheathu. Je-li zapotfebi vice nez ¢tyfi (4), je nutno katetr vymeénit.

A Varovani: Laser se nesmi aktivovat, pokud je katetr EASAC mimo télo pacienta.
Muze dojit k popaleninam nebo k poranéni o¢i.
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9 PO VYKONU

/A Upozornéni: Nenechavejte kli¢ napajeni v zamkovém vypinaci. Kdyz se konzola
nepouziva, uchovavejte kli¢ napajeni na bezpeéném misteé.

9.1 EXPORT DATA (EXPORT DAT) (VOLITELNE)

1. Chcete-li nacist obrazy z vykonu, zasunte jednotku USB do portu USB na pfednim panelu
(detail umisténi viz Obrézek 3-1: Predni panel konzoly EASAC).

2. Prejdéte k obrazovce pro nastaveni a vyberte zaloZzku ,Export Data“ (export dat).
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S 16:06:22
CardioFocus -

[ Patient
| Setup Images and Data

Export Data Patient1 2010-October-04 Physician 1
Patient2 2010-October-04 Physician 2

Patient3 2010-October-04 Physician 3
| Date and
| Time

Camera

Service

Select Al Select None Save To USB Delete

Obrazek 9-1: Zalozka Export Data (export dat)

3. Vyberte ID pacienta podle toho, ktera data vykonu chcete nacist. Zvolte ,Save to USB*
(ulozit na USB).

4. Jakmile se dokonc¢i nacteni, zobrazi se hlaseni ,File Download Complete!”
(nacteni souboru dokonéeno) a mizete jednotku USB vyjmout.

/A Upozornéni: Do USB konektoru nezapojujte jiné zafizeni nez dodanou jednotku USB.
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9.2 ZAHAJENI NOVEHO VYKONU (VOLITELNE)

Chcete-li zahgjit novy vykon, pfejdéte k obrazovce pro nastaveni. Vyberte ID pacienta. Zobrazi se
nasledujici dialogové okno.

Start new procedure?

Obrazek 9-2: Dialogové okno pro zahajeni nového vykonu

Zvolte polozku ,Yes* (ano).

Current Patient ID will be cleared. Are you
sure?

Obrazek 9-3: Dialogové okno pro potvrzeni nového vykonu

Vybérem ,Yes® (ano) se odstrani snimky a ID aktualniho pacienta. Zobrazi se klavesnice s prazdnym
polem pro ID pacienta. Zadejte novy ID pacienta a zahajte novy vykon.
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9.3 PROHLIZENi PREDCHOZIHO VYKONU

Prejete-li si znovu otevfit pfedchozi vykon, vyberte pole Patient ID (ldentifikace pacienta) a znovu zadejte ID.
Zobrazi se nasledujici dialogové okno.

Patient ID Already Exists. Continue?

Obréazek 9-4: Dialogové okno identifikace pacienta existuje

Zvolte polozku ,Yes" (ano). Prejdéte k obrazovce pfipravy katetru Pomoci zalozky ,Review* (prohlizeni)
zobrazte snimky.

®,

% Poznamka: Pokud si prejete prohlizet snimky po vykonu za pouziti konzoly EASAC,
zadejte znovu ID pacienta a prejdéte k obrazovce pro pripravu katetru. Budete moci
vybrat nazvy zil a prohlizet jejich snimky za pouziti zalozky ,,Review* (prohlizeni).

9.4 UPRAVA ID PACIENTA

Chcete-li upravit ID pacienta, vyberte pole pro identifikaci pacienta. Zobrazi se nasledujici dialogové okno:

Start new procedure?

Obréazek 9-5: Dialogové okno pro zahajeni nového vykonu

Vyberte ,No*“ (ne); zobrazi se klavesnice s ID aktualniho pacienta, které je mozno upravit.
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9.5 VYPNUTI KONZOLY

Pfi vypinani konzoly postupujte podle nasledujicich kroku.

1. Otocte kli¢ napajeni v zamkovém vypinaci napdjeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do VYPNUTE
pozice (O). Systému potrva 30 sekund, nez se upIné vypne.

2. Odpoijte katetr EASAC od vystupniho portu tak, ze otocite vroubkovanou matici proti sméru
hodinovych rucicek a jemné vytahnete konektor. OkamZité nasadte protiprachovy kryt tak,
Ze jej zasunete do vystupniho portu, otocite vroubkovanou matici po sméru hodinovych
rucicek a ruéné utahnete.

3. Odpojte oba optické kabely osvétleni. Nasadte zpét plastové krytky.
4. Odpojte spojku endoskopu. Nasadte zpét zastrCku.

5. Odpojte hadic¢ku od detektoru bublin. Oteviete peristaltickou pumpu a vyjméte silikonovou hadicku.
Vyjméte byretu ze svorek.

6. Vyjméte kli¢ napajeni a umistéte je na bezpecné misto.

7. Odpojte napajeci kabel od napajeciho zdroje a ulozte jej na bezpecné misto.

8. Smotejte hadiCky nozniho prepinace a ulozte ji uvnitf nozniho pfepinace. Nozni pfepinac ulozte
zpét do ulozného oddilu.

9. Exponované plochy konzoly otfete izopropylalkoholem anebo standardnim dezinfek&nim
prostfedkem; pfitom zajistéte, aby byl systém odpojeny od napajeni do doby, nez se
rozptyli vypary.

/A Upozornéni: K c¢isténi dotykového displeje nepouzivejte Cistici prostiedky
na bazi épavku.

9.6 LIKVIDACE KATETRU EASAC A SHEATHU

Pouzity katetr EASAC a sheath zlikvidujte podle pozadavk( daného zdravotnického zafizeni
na zdravotnicky odpad. Z katetru typu ,-N“ nezapomernite pred likvidaci vyjmout endoskop pro
zpracovani pro dalSi pouziti.
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10 Z/PRACOVANIi ENDOSKOPU PRO
DALSI POUZITI

X/
°e

Poznamka: Tato kapitola plati pouze pro katetry typu ,,-N“. Endoskopy z katetru
typu ,,-E“ nelze zpracovat.

A Varovani: Dojde-li béhem vykonu k poruseni katetru a nasledné kontaminaci
endoskopu, endoskop se nesmi znovu E€istit a sterilizovat a musi se zlikvidovat.

% Poznamka: Endoskop je kiehky a je nutno s nim zachazet opatrné. Zamezte jeho
zalomeni.

A Upozornéni: S endoskopem zachazejte, jako by byl kontaminovany, a pfi manipulaci
s nim dodrzujte prislusné smérnice daného zdravotnického zarizeni.

% Poznamka: Souc€asné lIze zpracovavat maximalné 3 endoskopy. Endoskop se béhem
zpracovani smi namacet do kapalin.

10.1 KRITERIA PRIJATELNOSTI OPAKOVANEHO ZPRACOVANI

Pfed opakovanym zpracovanim je nutno splnit nasledujici kritéria:

1. Obraz endoskopu musi byt jasny. Nezpracovavejte endoskop, ktery mél béhem predchazejiciho
vykonu Spatny obraz.

2. Na endoskopu nesmi byt viditeIné poSkozeni, napfiklad zalomeni nebo zaschla krev.
3. Katetr nesmi byt béhem vykonu poskozen.
4. Prvni oplachovani musi byt zahajeno do 15 minut po vyjmuti katetru.
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10.2 VYJIMUTI KATETRU

/A Upozornéni: V zajmu eliminace rizika poskozeni endoskop nenavijejte do smycky
S pramérem mensim nez 15 cm (6 palct). Zamezte kontaktu optickych viaken
s tvrdymi povrchy.

1. Katetr narovnejte.
2. Odpojte zarazku ze spojky endoskopu na zadnim konci rukojeti katetru.
3. Vytahnéte endoskop z katetru. Pfipravte si navinuti délky 3 metry.

10.3  CISTENI

Stejné jako u vSech dalSich postup ¢isténi musi personal dodrzovat smérnice pro myti rukou,
oble€eni atd., napf. podle doporuéeni norem a doporu¢ené praxe AAMI: ,Good Hospital Practice:
Handling and Biological Decontamination for Reusable Medical Devices (American national Standard)*“
[.Spravna nemocnieni praxe: OSetgovani a biologické dekontaminace lékagskych zagizeni pro
opakované pouziti (Americky narodni standard)‘].

Personal zdravotnického zafizeni zodpovida za Cidténi a sterilizaci podle postupu doporu¢eného v tomto
navodu k pouZiti.

Teplota vody pro vSechny kroky musi byt mezi 23 °C a 40 °C a pH musi byt v rozmezi 6 az 8. Pfi namaceni
a Cisténi Ize pouzivat pitnou vodovodni vodu, avSak kone&né oplachnuti musi byt provedeno sterilni vodou
bez obsahu endotoxinu pfi teploté 23 °C az 40 °C a pH 6-8.

A Upozornéni: V zajmu eliminace rizika poSkozeni endoskop nenavijejte do smycky
S pramérem mensim nez 15 cm (6 palct). Zamezte kontaktu optickych viaken
s tvrdymi povrchy.

1. Peclivé odstrante: Po dokonc&eni klinického vykonu se musi endoskop opatrné vyjmout z katetru.

2. Udrzujte vihké: Endoskop okamzité (do 15 minut po vyjmuti katetru) oplachnéte pod tekouci vodou
nebo pomoci mobilni sprchy. Ocekavate-li, ze pfed dalSim pokragovanim ¢isténi uplyne znacna
doba (delSi nez 1 hodinu), umistéte endoskop do nadoby a zakryjte jej ru€nikem navihéenym
v Cisté vodé z vodovodu.

3. Otreni dezinfekénim prostiredkem: Podle pokynu vyrobce otfete cely endoskop dezinfek&nim
prostifedkem, ktery je uc€inny proti bakteriim, proti Mycobacterium tuberculosis i virdm.

4. Namoceni v enzymatickém roztoku: Endoskop umistéte do Cisté nadoby a namocte do roztoku
teplé vody a enzymatického detergentu Enzol od Johnson and Johnson Advanced Sterilization
Products (nebo ekvivalentu) na dobu min. 3 minut. Jemnymi pohyby odstrarite ze vSech povrchu
prostfedku vSechny vzduchové bublinky.

A Upozornéni: Na endoskopech nesmi zaschnout organicky material, protoze tim
se omezi u€innost ¢isténi. Pri michani dodrzujte doporuceni vyrobce detergentu.
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10.
11.

10.4

Oplachovani: Prostfedek vyjméte z enzymatického roztoku a oplachujte nejméné jednu minutu

v teplé vodovodni vodé.

Cisténi: Pripravte novy Sistici roztok teplé vody (23 °C az 40 °C) a enzymatického detergentu Enzol
(nebo ekvivalentu) podle instrukci vyrobce. Endoskop namocéte do roztoku. Pomoci mékké utérky,
napf. laboratorniho Ctverce 4x4 jemné otfete celé zafizeni, a tak odstrarite vesSkeré viditelné
necistoty a ¢astice.

Oplachovani: Ddkladné oplachnéte min. 3 krat nejméné 1 litrem teplé (23 °C az 40 °C)
deionizované vody bez obsahu endotoxin(.

Cisténi optiky: Vygistéte konce endoskopu vatovou ty&inkou, aplikatorem (jinym nez plastovym)
nebo mékkou latkou nepoustéjici vlakna, namocenou v 70 % izopropylalkoholu.

Vizudlni kontroly: Vizualné zkontrolujte endoskop, zda je Cisty. Prohlédnéte konce vlaken,
zda na nich nejsou zbytky materialu nebo otisky prsta.

Suseni: Zcela osuste mékkou &istou latkou.

Ulozeni do sacku: Okamzité po osuseni prostfedek Setrné smotejte a ulozte do sterilizacniho
sacku Sterrad® a sadek zatavte.

RESTERILIZACE

Doporucéeny jsou dvé metody sterilizace. U stejného endoskopu pouzivejte vzdy stejnou metodu sterilizace.

10.4.1 STERILIZACE STERRAD®

Sterilizace endoskopu za pouziti systému STERRAD® S100 patfi mezi doporuéené metody a Ize ji pouZit
az 10x. Postupujte podle navodu k pouziti systému STERRAD® S100. Testy byla potvrzena kompatibilita
endoskopu CardioFocus se systémem STERRAD®, ktery prodava firma Johnson & Johnson Sterilization
Products, pokud je systém pouZzivan v souladu s instrukcemi vyrobce.
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10.4.2 STERILIZACE ZASTUDENA

Sterilizace endoskopu CardioFocus zastudena je také doporu€enou metodou a mlze se pouzit az 5x

za pouziti komercéné dostupnych roztokl glutaraldehydu. Testy byla potvrzena kompatibilita endoskopu
CardioFocus s roztokem Cidex Plus 28 Day, ktery prodava firma Johnson & Johnson Sterilization Products,
pokud jsou dodrzovany nasledujici pokyny:

Roztok Cidex Plus™ 28 Day

Johnson & Johnson 3,4% Indikace pro sterilizaci prostiedku.

Medical Products glutaraldehyd 10 h pfi 20-25 °C

Max. doba opakovaného pouZziti 28 dni

Kontaktni podminky pouze podle testu

sporicidni aktivity AOAC.

1. Prfed dalSim vykonem vyjméte nesterilni endoskop z obalu a navinte jej do smycky o priméru
vétsim nez 15 cm (6 palct).

2. Svinuty endoskop umistéte do STERILNI nadoby dostateéné velikosti, aby se do ni endoskop vesel.

3. Endoskop ponofte do roztoku Cidex Plus 28 Day. Nadobou potfaseijte, aby se odstranily vSechny
vzduchové bublinky.

4. Zakryijte sterilni rouskou a nechejte stat 10 hodin pfi pokojové teploté (20-25 stupnu C).

5. Po 10 hodinovém namaceni vylijte Cidex ze sterilni nadoby a pfidejte 1 | sterilni vody pro injekce
nebo sterilniho fyziologického roztoku a 5 minut potfasejte, aby se odstranily zbytky prostfedku Cidex.

6. Endoskop vyjméte sterilni technikou ze sterilni nadoby a umistéte jej do sterilniho pole k sestaveni.
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11 uprzea

Tato kapitola popisuje postupy uzivatelské udrzby. V zajmu zajisténi nalezitého provozniho stavu konzoly
EASAC CF980-E10-EU dodrzujte pokyny uvedené v této kapitole. Pokud je zapotfebi servis, kontaktujte
oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus.

Kalibrace nebo nastaveni provedené neopravnénou osobou zpUsobi ztratu platnosti zaruky
(dalSi informace viz kapitola 16: Zaruka).

A Varovani: Provedeni kalibrace nebo nastaveni konzoly je diivodem pro zanik
platnosti zaruky. To, ze mate k dispozici tento navod k pouziti a udrzbé ¢i dalsi
informace o servisu, neznamena, ze vam bylo poskytnuto kvalifikované zaskoleni.

11.1 PRAVIDELNA UDRZBA

Pro zajisténi bezporuchoveého provozu pravidelné provadéjte nasledujici ukony udrzby:

1. Vizualné zkontrolujte, zda konzola a pfisluSenstvi nejsou poskozeny. Zjistite-li poSkozeni,
kontaktujte pfed pouzitim konzoly oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus.

Vizualné zkontrolujte nozni pfepina€ a pneumatické hadi¢ky, zda nejsou poskozené.
Zkontrolujte dotykovy displej, zda je Cisty a nepoSkozeny a zda na ném nejsou hluboké skrabance.
Zkontrolujte napdjeci kabel, zda neni poruseny nebo poskozeny.

o~ wDn

Oveéite, zda jsou vSechny Stitky na svém misté a zda jsou Citelné.

/A Upozornéni: Nenechavejte kli¢ napajeni v zamkovém vypinac€i. Kdyz se konzola
nepouziva, uchovavejte kli¢ napajeni na bezpe¢ném misté.
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11.2 ROCNIi SERVIS A KONTROLA BEZPECNOSTI

U konzoly je nutno nejméné kazdych 12 mésicu testovat spravnou funkci vSech bezpe&nostnich prvka.
Servis konzoly sméji provadét vyhradné vysSkoleni, servisni technici autorizovani a vyskoleni spole¢nosti
CardioFocus. Kontaktujte oddéleni technické podpory spoleénosti CardioFocus. Viz kapitola 17: Servis a
podpora, kde jsou uvedeny kontaktni informace.

Za jeden rok po datu instalace konzola zobrazi hlaseni ,Laser Calibration Due* (je tfeba provést
kalibraci laseru).

A Varovani: Uvniti zarizeni nejsou zadné casti, které muze opravit uzivatel.
Nepokousejte se konzolu kalibrovat. Provedeni nepovoleného servisu je
ddvodem pro zanik platnosti zaruky.

11.3 KALIBRACE LASERU

Kalibraci konzoly sméji provadét vyhradné servisni technici autorizovani a vySkoleni spole¢nosti
CardioFocus.

Mate-li divodné pochyby, Ze konzola neni spravné zkalibrovana, prestarite ji pouzivat a kontaktujte
oddéleni technické podpory spolecnosti CardioFocus. (Viz kapitola 17: Servis a podpora, kde jsou
uvedeny kontaktni informace.)

A Varovani: Kalibraci konzoly sméji provadét vyhradné autorizovani technici
spoleénosti CardioFocus. To, ze mate k dispozici tento navod k pouziti a udrzbé
¢i dalsi informace, neznamena, ze vam bylo poskytnuto kvalifikované zaskoleni.

A Varovani: Je-li kryt otevieny, konzola mize emitovat laserové zareni tridy 4 (1V).
Nikdy se nepokousejte konzolu uvadét do provozu s otevienym krytem.
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11.4

VYMENA POJISTEK

Konzola pouziva dvé pojistky sitového napajeni 250 V 6,3 A. Postup vymény pojistek:

1.

2.
3.
4

o

115

Otoéte vypina& napajeni do pozice vypnuto (O).
Konzolu odpojte od napéjeni.
Zapacenim otevrete kryt pojistek na napajecim modulu a odstrante jej; vyjméte obé staré pojistky.

Obé pojistky nahradte pojistkami specifikovanymi na zadnim Stitku a v kapitole Specifikace.
(Viz kapitola 13: Specifikace.)

Nasadte zpét kryt pojistek.
Pripojte zpét napajeci kabel.

VYMENA OSVETLOVACI ZAROVKY

Postup vymény osvétlovaci zarovky:

1.

2.
3.
4

o

Odpojte napajeci kabel ze zadni strany konzoly.
VySroubujte zachytné Srouby na zadnim panelu a sejméte panel.
Odpoijte napajeci kabel od osvétleni, jak ukazuje Obrazek 11-1: Chirurgické osvétleni CL100.

VysSroubujte zachytny Sroub a osvétleni Setrné vytahnéte z konzoly. Viz Obrazek 11-1: Chirurgické
osvétleni CL100.

Zvednéte zdroj osvétleni, aby byl vidét dolni panel.

Postup vymény zarovky najdete v pfiloZeném navodu k pouziti a udrzbé chirurgického
osvétleni CL100.

Po vyméné zZarovky zasurite osvétleni zpét do systému, pfipojte napajeci kabel, zasSroubujte
zachytny Sroub a nasadte zpét panel.

Varovani: Pfed vyménou zarovky si prec¢téte varovani v navodu k pouziti a udrzbé
chirurgického osvétleni CL100.

© CardioFocus Strana 96 z/ze 150 ECN 1712

06-2946

Rev. D



Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

Vel 222t %

REF 30132
“(( N S N o " e
umsuncmnuuwmoa =2 o =Py oy e
us!enxumm V‘VAV VA
0, 5,598 437 45,708 a9 '\\Tsms VAVAVA —
'uwfusIm.w, vAvAvAVA
un-s va\—,\vzvﬁ
'-IﬁVﬁv ‘-"
A v":v:“, 2 o~ N o
- N _ L e
G 2 O T N e T
wo N ™™ —
\—N‘ Avﬂ‘vﬁ
D N o NPl TN
~ T N T N —
~~ N VA :
S~ \—\—\\,—\\—
\-‘:\—,f\\,—\\—‘: .
— N N T N T N
Pfed odsunutim krytu odpojte
privodni $ridru

)
(((

((
)
((«

-l be
Hospital Gr;:;:."“'l)mom is

)
(({((
)

N
A0-10854 Rev o

Obrézek 11-1: Chirurgické osvétleni CL100

11.6 POKROCILY SERVISNi REZIM

Pristup k pokro€ilému servisnimu rezimu je vymezen pouze autorizovanému technickému personalu
a je chranén heslem. Neopravnény pfistup je divodem pro zanik platnosti zaruky.
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12 ODSTRANOVANI PORUCH

V této kapitole jsou popsana chybova hlaseni a stavy, ke kterym dochazi béhem provozu konzoly EASAC,
modelové ¢&islo CF980-E10.

A Varovani: Konzolu sméji opravovat vyhradné vyskoleni, kvalifikovani servisni
technici autorizovani spoleénosti CardioFocus. Zanedbani tohoto varovani je
divodem pro zanik platnosti zaruky. Uzivatel smi vyménovat pojistky a zarovky
osvétleni.

12.1 TECHNICKA PODPORA CARDIOFOCUS

Viz kapitola 17: Servis a podpora, kde jsou uvedeny informace o kontaktovani oddéleni technické
podpory spole¢nosti CardioFocus.

12.2 NOUZOVE ZASTAVENI

Konzola ma &ervené tlacitko NOUZOVEHO ZASTAVENI, umisténé na prednim panelu. Po stisknuti tohoto
tlaCitka se odpoji vesSkeré napajeni systému a zadnou jeho funkci nelze jakymkoli jinym ovladacim
prvkem aktivovat. V nouzovém stavu:

1. Okamzité stisknéte Cervené tlaCitko NOUZOVEHO ZASTAVENI.
2. Otocte kli¢ napajeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do VYPNUTE pozice (O).
3. Objevi-li se technicky problém, informujte oddéleni technické podpory spole€nosti CardioFocus.

12.2.1 REAKTIVACE

1. Uvolnéte tlaCitko nouzového vypnuti jeho oto€enim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Otocte zamkovy vypina€ napajeni do ZAPNUTE pozice ( | ). Konzola zahgji uplnou spoustéci
sekvenci.
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12.3 CHYBOVE STAVY

Chybové stavy jsou indikovany jednim ze tfi zpasobd, které jsou popsany v této kapitole:
= alarm s vysokou prioritou;
= alarm se stfedni prioritou;

= alarm s nizkou prioritou / upozorriujici hlaseni.

12.3.1 ALARM S VYSOKOU PRIORITOU

Alarm s vysokou prioritou se generuje, je-li detekovan zavazny problém v konzole; znamena, ze je nutna
okamzita reakce obsluhy. Dojde k nasledujicim udalostem:

1. Konzola okamzité pfejde do klidového rezimu, je-li to mozné.

2. V oblasti hlaSeni se zobrazi upozornéni na alarm uvadéjici charakter stavu, ktery zpUsobil
zastaveni IéCby kvuli alarmu. (Viz Obrazek 12-1: Alarm s vysokou prioritou v oblasti
pro hlaseni.)

3. Zni tfi kratké tony nasledované dvéma kratkymi tony.

Pfi vyskytu alarmu postupujte nasledovné:

1. Ridte se pokyny na displeji, popisujicimi postup napravy chybového stavu. (Dal$i informace viz
Tabulka 12-1: Tabulka upozornéni se stfedni a vysokou prioritou.)
Zvukovy signal Ize ztiSit stisknutim klavesy ,SILENCE*“ (ticho).
Prectéte si celé chybové hlaseni.
Chybové hlaseni Ize vymazat stisknutim klavesy ,Clear” (vymazat).
Kli€em napajeni otoCte zamkovy vypinaé proti sméru hodinovych ruci¢ek do vypnuté pozice (O).
Pockejte 30 sekund a pak kli€¢em napajeni ototte zamkovy vypina¢ do zapnuté pozice ( | ). Konzola
provede autotesty pro potvrzeni spravné funkce.

7. Pokud se nezobrazi zadné chybové hladeni, zadejte sériové Cislo zafizeni a obnovte normalni
provoz konzoly. Pokud se chybovy stav opakuje, musite konzolu odeslat na servis. Kontaktujte
oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus.

_ e 16:31:11
LASER STANDBY Fluid Level Low p: Setup

Obrazek 12-1: Alarm s vysokou prioritou v oblasti pro hlaseni

o gk wN

12.3.2 ALARM SE STREDNI PRIORITOU

Alarm se stfedni prioritou se generuje, pokud dojde k reverzibilni chybé, a indikuje, ze je zapotfebi
promptni reakce obsluhy. Dojde k nasledujicim udalostem:

1. Konzola okamzité pfejde do klidového rezimu.

2. 'V hornim pruhu hlaSeni se zobrazi upozornéni na alarm uvadeéjici charakter stavu, ktery zpusobil
alarm (viz Obrazek 12-2: Alarm se stredni prioritou v oblasti pro hlaseni).

3. Zazni opakujici se tfi kratké tény.
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PFi vyskytu alarmu se stfedni prioritou postupujte nasledovné:

1. Ridte se pokyny na displeji, popisujicimi postup napravy chybového stavu. (Dal$i informace viz
Tabulka 12-1: Tabulka upozornéni se stredni a vysokou prioritou.)

2. Je-li tfeba, stisknéte klavesu ,Clear” (vymazat).
3. Obnovte norméalni provoz.

= 16:23:14
LASER STANDBY ‘ Fluid Level Low i .

Obrazek 12-2: Alarm se stiedni prioritou v oblasti pro hlaseni

12.3.3 ALARM S NiZKOU PRIORITOU / UPOZORNUJICi HLASENI

Alarm s nizkou prioritou nebo upozorfiujici hladeni se generuji jako indikace stavu vyZadujiciho pozornost
obsluhy.

1. Postupujte podle instrukci nebo si pfec¢téte informace uvedené v zobrazeném hlaseni v horni &asti
obrazovky (dal$i informace viz Tabulka 12-2: Upozornéni).

2. Bez zvukového signalu.

12.4 MOZNE PROBLEMY

Tato kapitola popisuje problémy, se kterymi se muzete setkat béhem provozu konzoly.

12.4.1 SYSTEM SE NEZAPINA

Pokud se konzola nezapne, zkontrolujte nasledujici:

1. Je stisknuto tladitko NOuzOVEHO VYPNUTI. Je-li stisknuto, otocte je proti sméru hodinovych rucicek
tak, az se uvolni.

2. Konzola neni spravné zapojena do vhodné napajeci zasuvky.

3. Napdjeci kabel je poskozeny.

4. Zkontrolujte, zda je zamkovy vypinac napajeni otoceny po sméru hodinovych rucicek a je v ném
zasunuty kli¢ napajeni.

5. Otocte kli¢ v zamkovém vypinaci proti sméru hodinovych rucic¢ek, pockejte 30 sekund a pak kli¢
otoCte po sméru hodinovych rucicek.

6. Zkontrolujte, zda jsou instalovany spravné pojistky podle popisu v kapitole 13: Specifikace.
7. Zkontrolujte, zda pojistky instalovany spravné podle popisu v kapitole 11.4: Vyména pojistek.
8. Zkontrolujte, zda je zcela zavieny pFistupovy panel k osvétleni a zda jsou utazené zachytné Srouby.
9. Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus.
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12.4.2 NENi VIDET ZAMEROVACIi PAPRSEK

Je-li katetr EASAC pfipojen, ale jeden nebo oba zamé&fovaci paprsky nejsou vidét, postupujte podle nize
uvedenych krokl az do vyfeSeni chybového stavu.

1. Zkontrolujte, zda je konzola zapnuta.
2. Zkontrolujte, zda je konektor katetru na vystupnim portu (ru¢né) utazeny.

3. Prejdéte k obrazovce pfipravy katetru nebo k operacni obrazovce, abyste méli pfistup k ovladacim
prvkim zamérovaciho paprsku. Posunutim posuvniku doprava potvrdte, Ze je nastavena maximaini
intenzita zamérovaciho paprsku.

4. Otocte zamkovy vypinac napdjeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do VYPNUTE pozice (O).

Pockejte 30 sekund a pak oto¢te zamkovy vypina¢ napajeni po sméru hodinovych ruci¢ek
do ZAPNUTE pozice ( | ).

5. Vyménte katetr EASAC.

6. Pokud problém pretrvava, nepokracuijte v 1é¢bé a kontaktujte oddéleni technické podpory
spolecnosti CardioFocus.

12.4.3 KONZOLA NEAPLIKUJE ENERGII 980 NM

Pokud z katetru EASAC nevychazi laserova energie:

1. Zkontrolujte, zda se zobrazuje alarm nebo upozornéni. Je-li tomu tak, postupujte podle instrukci,
které uvadi Tabulka 12-1: Tabulka upozornéni se stfedni a vysokou prioritou.

2. Zajistéte, aby byl nozni pfepinac spravné pripojen v zadni ¢asti oddilu pro ulozeni nozniho
prepinace (umisténi viz Obréazek 3-1: Pfedni panel konzoly EASAC) tak, Ze uplné stisknete
kovovy jazyCek a zasunete konektor nozniho prepinace. Zkontrolujte kabel nozniho pfepinace,
zda neni pfiskfipnuty, zalomeny nebo poskozeny.

3. Otocte zamkovy vypinac napajeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do VYPNUTE pozice (O).
Pockejte 30 sekund a pak oto¢te zamkovy vypinac napajeni po sméru hodinovych rucicek
do ZAPNUTE pozice (| ).

4. Pokud problém prFetrvava, kontaktujte oddéleni technické podpory spole€nosti CardioFocus.

12.4.4 NELZE VYSTOUPIT Z OBRAZOVKY PRO NASTAVENI PACIENTA

Pro opusténi obrazovky pro nastaveni pacienta zkontrolujte, zda jste provedli nasledujici dva kroky:

1. Byla zadana identifikace pacienta. Do pole Patient ID je nutno zadat data pfedtim, nez bude mozno
pokracovat k obrazovce pro pfipravu katetru. (Viz kapitola 6.3: Obrazovka nastaveni a zalozka
Patient Setup (nastaveni pacienta)).

2. Byl dokoncen test TSS. Pokud upozornéni na obrazovce uvadi, ze je tfeba provést test TSS,
postupujte podle kroku v kapitole 6.4: Test systému tepelné ochrany (TSS).
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12.45 NELZE VYSTOUPIT Z OBRAZOVKY PRO NASTAVENI KATETRU

Pro opusténi obrazovky pro nastaveni katetru zkontrolujte, zda bylo spravné zadano sériové Cislo katetru.
Viz kapitola 7.7: Zadani sériového Cisla katetru.

12.4.6 NOUZOVE VYPRAZDNENiI KATETRU

Pro ruéni vyprazdnéni katetrd typu ,-E* provedte nize uvedené kroky:
1. Odstrante spojku Tuohy-Borst pfipojenou ke generatoru lézi.
2. Vytahnéte generator lézi z katetru.
3. Ke spojce Luer pripojte prazdnou stfikacku a aspirujte kapalinu z katetru.

Pro ruéni vyprazdnéni katetrt typu ,-N“ provedte nize uvedené kroky:
1. K plnicimu portu D,O pfipojte prazdnou stfikacku.

2. Oteviete uzaviraci kohout na plnicim portu D,O a aspirujte kapalinu, dokud se bal6nek
nevyprazdni.

12.4.7 DOTYKOVA OBRAZOVKA NEREAGUJE NA AKCE UZIVATELE

Pokud dotykova obrazovka neodpovida na dotyky:

1. Zkontrolujte konektory na bazi dotykoveho displeje, zda jsou bezpecné pfipojené, a v pfipadé
potfeby je znovu zasurnite.

2. Vypnéte konzolu. Odistéte obrazovku izopropylalkoholem. Konzolu opét zapnéte a obnovte
normalni provoz.

3. Rekalibrujte dotykovy displej: prejdéte na zalozku Service (servis). Vyberte ovladac ,Calibrate
Touchscreen® a postupujte podle pokynu na obrazovce. Nové nastaveni se neulozi, dokud
neopustite zalozku Service.

4. Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus.

12.4.8 PRAZDNY DOTYKOVY DISPLEJ

Pokud se na dotykovém displeji nic nezobrazuje:
1. Zkontrolujte, zda je zapnuto napajeni na pravé strané monitoru s dotykovym displejem.

2. Zkontrolujte konektory na bazi dotykového displeje, zda jsou bezpecné pfipojené, a v pfipadé
potfeby je znovu zasunite.

3. Otocte zamkovy vypina¢ napajeni proti sméru hodinovych ruci€ek do VYPNUTE pozice (O). Pockejte
30 sekund a pak oto¢te zamkovy vypinac napajeni po sméru hodinovych ruCi€ek do ZAPNUTE
pozice (|).

4. Pokud problém pretrvava, kontaktujte oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus.
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12.4.9 CASTECNE SKRYTY ENDOSKOPICKY OBRAZ

Neni-li endoskop spravné viditelny v ,oblasti zivého obrazu®:
1. Prejdéte na zalozku ,Camera Setup® (nastaveni kamery) na obrazovce ,Setup” (nastaveni).
2. Pomoci Sipkovych tladitek vycentrujte obraz.
3. Otocte opticky vazebny €len spojky endoskopu a zkontrolujte, zda je endoskopicky obraz stale
viditelny.
4. Prejete-li si nastaveni zachovat i po rebootovani konzoly, vyberte polozku ,Save Offset®

(ulozit odchylku). Pokud nevyberete polozku ,Save Offset”, nastaveni bude aktivni pouze
do vypnuti systému.

Use Arrow buttons to
center image

Save Imags Difsets
o Disk

Save Offsets

Gain 7

Save Gain to Camera: Save Gain

Obrazek 12-3: Zalozka Camera Setup (nastaveni kamery)

12.4.10 NEZOBRAZUJE SE ZIVE VIDEO

Pokud se nezobrazuje Zivé video:
1. Zkontrolujte, zda je endoskop pevné pfipojen ke konektoru endoskopu.

2. Zkontrolujte, zda je zapnuté bilé svétlo osvétleni. (Podrobnéjsi instrukce viz kapitola 5.7.1:
Zalozka lllumination (osvétleni).)

3. Pokuste se zaostfit obraz. Pokud se nic nestane, pfejdéte na zalozku ,Camera Setup®
(nastaveni kamery) na obrazovce ,Setup” (nastaveni).

o Zkontrolujte, zda je parametr ,Gain“ (zisk) nastaven na hodnotu ,1“ nebo vySsi.
o Vyberte Sipku nahoru / dolt nebo doleva / doprava a zkontrolujte, zda obraz objevi na displeji.
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4. Otocte zamkovy vypinac napajeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do VYPNUTE pozice (O).
Poclkejte 30 sekund a pak oto¢te zamkovy vypinac napajeni po sméru hodinovych rucicek
do ZAPNUTE pozice ( | ).

5. Pokud problém pfetrvava, kontaktujte oddéleni technické podpory spolecnosti CardioFocus.

12.4.11 ENDOSKOPICKY OBRAZ JE TLUMENY

Je-li endoskopicky obraz tlumeny:

1. Zkontrolujte, zda jsou k pfednimu panelu pfipojeny oba konektory optického kabelu osvétleni.
Zkontrolujte, zda je konektor zacvaknuty do spojky. (Viz Obrazek 3-1: Pfedni panel konzoly
EASAC.)

2. Zkontrolujte optické kabely osvétleni katetru, zda nejsou poskozené. Je-li katetr mimo télo pacienta,
zkontrolujte, zda normalné funguje osvétleni balénku.

3. Zkontrolujte, zda je na zalozce ,lllumination® (osvétleni) zvolena polozka ,Light* (bilé svétlo) a zda
je posuvnik posunuty Uplné doprava do maximalniho nastaveni.

4. Prejdéte na zalozku ,Camera Setup” (nastaveni kamery) na obrazovce ,Setup” (nastaveni) a zvyste
hodnotu parametru ,Gain“ (zisk) vybérem trojuhelnic¢ku ,+“. (Viz Obrazek 12-3: Zalozka Camera
Setup (nastaveni kamery).)

5. Vyménte zarovku osvétleni (viz kapitola 11.5: Vyména osvétlovaci Zarovky.)

12.4.12 VYMENA OSVETLOVACI ZAROVKY

Viz kapitola 11.5: Vyména osvétlovaci Zarovky kde jsou uvedeny informace o vyméné zarovky
osvétleni.

12.4.13 ENDOSKOPICKY OBRAZ JE ROZOSTRENY

Pokud je endoskopicky obraz rozostfeny:
1. Zkontrolujte, zda je spojka endoskopu pevné pfipojena k optickému vazebnému ¢lenu.
2. Nastavte zaostifovaci mechanismy na konektoru endoskopu.
3. Pouzivate-li katetr typu ,-N“, vyménte endoskop. Pouzivate-li katetr typu ,-E*, vymérite katetr.

12.4.14 ZIVY OBRAZ JE ZRNITY

Je-li Zivy obraz zrnity:

Odpojte endoskop od konektoru endoskopu.

Setrné piitisknéte konec vlaken viditelnych ve stfedu endoskopu proti podusce Krell.
Pripojte endoskop ke konektoru endoskopu.

Zkontrolujte, zda je obraz zrnity.

Podle potieby opakuijte.

a s wnh e
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12.4.15 SNIMEK NENI VIDITELNY

Pokud snimek neni vidét, zkontrolujte nasledujici:
1. Zkontrolujte, zda je zapnuta funkce pirekryti.

2. Prejdéte k obrazovce pfipravy katetru nebo k operacni obrazovce.

3. Vyberte zalozku ,Overlay” (pfekryti).

4. Pokud neni vybrano tlacitko ,Overlay” (pfekryti), vyberte je.

5. Zkontrolujte parametr ,% Opacity” (nepruhlednost)m zda je nastaveny tak, aby byl snimek vidét;
pfipadné zvyste nepruhlednost.

6. Na zalozce ,Overlay” (pfekryti) nastavte parametr ,% Opacity” (neprihlednost) na 100 %.

7. Parametr ,% Opacity“ pomalu snizujte, az pod prekrytym snimkem zacne byt vidét Zivy obraz.

8. Zkontrolujte, zda byl snimek pofizen v zivé Zile.

9. Prejdéte na zalozku ,Review” (prohlizeni) a potvrdte, Ze zvolena Zila je stejna jako ziva zZila.

10. Piejdéte na zalozku ,Snapshot® (snimek).
11. Zkontrolujte, ze byl zaznamenan snimek. Snimky budou viditelné v nahledech.
12. Pokud nebyl zaznamenan snimek, vyberte poloZku ,Reference®, a tim zaznamenejte snimek.

12.4.16 DOCASNY VYPADEK NAPAJENI

Pfi doCasném vypadku napajeni v nemocnici nebo pfi vytazeni napajeciho kabelu postupujte podle
nasledujicich pokynu:

1. Otocte vypina¢ napajeni do pozice VYPNUTO (O).

2. Znovu pripojte napajeci kabel, je-li tfreba.

3. Jakmile se obnovi normalni napjeni, otocte zamkovy vypinac napajeni do pozice ZAPNUTO ( | ).
4

Nactéte ID pacienta (viz kapitola 6.3: Obrazovka nastaveni a zaloZzka Patient Setup (nastaveni
pacienta), kde jsou uvedeny dalSi informace) a pokracujte ve vykonu.

12.4.17 VYMENA POJISTEK

Viz kapitola 11.4: Vyména pojistek kde jsou uvedeny informace o vymeéné pojistek.

12.4.18 NEPROVEDE SE BOOTOVANI SYSTEMU

Pokud se neprovede bootovani systému, postupujte podle nasledujicich pokynu:
1. Otocte zamkovy vypina€ napajeni proti sméru hodinovych ruc€iCek do VYPNUTE pozice (O).
2. Pockejte 30 sekund.

3. Otocte zamkovy vypina¢ napajeni po sméru hodinovych ruci¢ek do zAPNUTE pozice ( | ), aby se
restartovala konzola.
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12.4.19 OBRAZ JE PRILIS JASNY

Pokud je obraz pfili§ jasny, postupujte podle nasledujicich pokynu:

1. Prejdéte k obrazovce pfipravy katetru nebo k opera¢ni obrazovce. Vyberte zalozku ,lllumination®
a posurite posuvnik doleva. (Podrobnosti viz kapitola 5.7.1: ZaloZka Illlumination (osvétleni).)

2. Je-li obraz stale pfili§ jasny, pfejdéte k obrazovce nastaveni a vyberte zaloZzku ,Camera“ (kamera).
Snizte zisk a stisknéte ,Save Gain“ (ulozit zisk) (viz Obrazek 12-3: Zalozka Camera Setup
(nastaveni kamery).)

12.4.20 NADMERNE ZPOZDENI VIDEA

Pokud je zpozdéni videa nadmérné, postupujte podle nasledujicich pokynu:
1. Otocte zamkovy vypinac napajeni proti sméru hodinovych ruci¢ek do VYPNUTE pozice (O).
2. Pockejte 30 sekund.

3. Otocte zamkovy vypina napajeni po sméru hodinovych ruci¢ek do ZAPNUTE pozice ( | ), aby se
restartovala konzola.

4. Zadejte znovu ID pacienta a pfejdéte k obrazovce pfipravy katetru.
5. Je-li zpozdén i stale pfitomné, kontaktujte oddéleni technické podpory spole€nosti Cardiofocus.
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Tabulka 12-1: Tabulka upozornéni se stfedni a vysokou prioritou

C. Text na obrazovce Pfi¢ina Napravné opatreni
101  System Fault (systémovéa chyba) Diagnostika 1. Vypnéte systém.
systému zjistila 2. Pockejte 30 sekund.
Instrument Needs Service systémovou chybu 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
(pFistroj potfebuje servis) vymaze, pokracujte ve vykonu.

4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.

105 Power Supply Failure Diagnostika 1. Vypnéte systém.
(vypadek napéjeni) systému zjistila 2. Pockejte 30 sekund.
systémovou chybu 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Power Off then On vymaze, pokracujte ve vykonu.
(vypnéte a zapnéte napajeni) 4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
109 Power Monitor Out of Range Diagnostika 1. Vypnéte systém.
(monitor napajeni mimo rozsah) systému zjistila 2. Pockejte 30 sekund.
systémovou chybu 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
vymaze, pokracujte ve vykonu.

4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.

110 Power On Self Test Failed Diagnostika 1. Vypnéte systém.
(selhal autotest pfi zapnuti) systému zjistila 2. Pockejte 30 sekund.
systémovou chybu 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Instrument Needs Service vymaze, pokracujte ve vykonu.
(pFistroj potifebuje servis) 4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
111 Power On Self Test Failed Diagnostika 1. Vypnéte systém.
(selhal autotest pfi zapnuti) systému zjistila 2. PoCkejte 30 sekund.
systémovou chybu 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Check TSS Circuit and Audio vymaze, pokracujte ve vykonu.
(zkontrolujte obvod TRR a audio) 4. Pokud se chyba opakuje,

kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
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C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni
112 Power On Self Test Failed Diagnostika 1. Vypnéte systém.
(selhal autotest pfi zapnuti) systému zjistila 2. Pockejte 30 sekund.
systémovou chybu 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Check Air Bubble Detector vymaze, pokracujte ve vykonu.
(zkontrolujte detektor 4. Pokud se chyba opakuje,
vzduchovych bublin) kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
127 Fan Failure (selhani ventilatoru) Jeden z ventilator( 1. Vypnéte systém.
nefunguje. 2. Pockejte 30 sekund.
Power Off then On 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
(vypnéte a zapnéte napdjeni) vymaze, pokracujte ve vykonu.

4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.

131 Laser Diode Temperature Laserova dioda je 1. Zkontrolujte, zda teplota
Exceeded (pfekro¢ena teplota pfilis horka mistnosti je pod 30 °C. Pokud
laserové diody) neni, ochladte mistnost.

2. Zkontrolujte, zda ma konzola

Wait for Cool Down spravné odvétrani a zda je
(pocCkejte na ochlazeni) umisténa nejméné 30 cm
(1 stopu) od vSech stén.

3. Jakmile systém chybu vymaze,
obnovte normalni terapii.

4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.

134 Laser Diode Temperature Fault Teplota laserové 1. Vypnéte systém.
(chyba teploty laserové diody) diody je mimo rozsah 2. Pockejte 30 sekund.
3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Power Off then On vymaze, pokracujte ve vykonu.
(vypnéte a zapnéte napajeni) 4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
142 Pump Motor Fault Rychlost pumpy 1. Vypnéte systém.
(porucha motoru pumpy) je mimo specifikaci 2. PoCkejte 30 sekund.
3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Power Off then On vymaze, pokracujte ve vykonu.
(vypnéte a zapnéte napéjeni) 4. Pokud se chyba opakuije,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
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C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni
177 Audio Alarm Fault Zvukovy systém 1. Vypnéte systém.
(porucha zvukového alarmu) neni funkéni 2. Pockejte 30 sekund.
3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Power Off then On vymaze, pokracujte ve vykonu.
(vypnéte a zapnéte napdjeni) 4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
193 Laser Calibration Failure Data kalibrace laseru 1. Kontaktujte technickou podporu
(selhani kalibrace laseru) ulozena v systému spolecnosti CardioFocus.
byla porusena NezacCinejte vykon ani neaplikujte
Instrument Needs Service energii pfi béZicim vykonu
(pFistroj potifebuje servis)
201 Laser Temperature Sensor Failure  Senzor teploty laseru 1. Vypnéte systém.
(porucha senzoru teploty laseru) nefunguje spravné. 2. Pockejte 30 sekund.
3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Power Off then On vymaze, pokracujte ve vykonu.
(vypnéte a zapnéte napajeni) 4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
209 Diode Voltage Out of Range Chyba napéti 1. Vypnéte systém.
(napéti diody mimo rozsah) laserové diody 2. Pockejte 30 sekund.
3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
Power Off then On vymaze, pokracujte ve vykonu.
(vypnéte a zapnéte napajeni) 4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
226 Ambient Temperature Sensor Porucha teplotniho 1. Vypnéte systém.
Failure (porucha senzoru senzoru 2. Pockejte 30 sekund.
teploty okoli) 3. Zapnéte systém. Pokud se chyba
vymaze, pokracujte ve vykonu.
Power Off then On 4. Pokud se chyba opakuje,

(vypnéte a zapnéte napajeni)

kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
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C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni

230 Red Aiming Beam Current Limit Porucha ¢erveného 1. Zruste vybér ,Red” (Cerveny) na

Exceeded (pfekroCen proudovy limit laseru zalozce ,lllumination® (osvétleni),
¢erveného zamérovaciho paprsku) a tak vypnéte Cerveny laser.
2. Znovu vyberte ,Red®, a tak
Power off Red Aiming Beam then zapnéte Cerveny laser.
Power On (vypnéte a zapnéte 3. Pokud se chyba opakuje,
Cerveny zamérovaci paprsek) kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
231 Red Aiming Beam Thermal Prehfati erveného 1. Zruste vybér ,Red” (Cerveny) na
Shutdown (tepelné odpojeni laseru zalozce ,lllumination” (osvétleni),
Cerveného zamérovaciho paprsku) a tak vypnéte Cerveny laser.
2. Pockejte 1-2 minuty.
Wait for Cool Down 3. Vyberte ,Red®, a tak zapnéte

(pockejte na ochlazeni) Cerveny laser.
4. Pokud se chyba opakuje,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.
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Tabulka 12-2: Upozornéni

C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni
113 Door Interlock Open Od konzoly je 1. Zajistéte, aby byla bezpecné
(oteviené blokovani dvefi) odpojena zastréka pfipojena zastréka vzdaleného
vzdaleného blokovani, nebo pouziva-li se
blokovani, nebo vzdalené blokovani, zajistéte
pouziva-li se zavreni dvefi do mistnosti,
vzdalené blokovani, kde se provadi vykon.
jsou oteviené dvefe 2. Vyberte ,Clear” (vymazat)
do mistnosti, kde pro pokra¢ovani vykonu.
se provadi vykon 3. Je-li tfeba, vyberte ,Enable
Laser® (aktivovat laser) pro
pfechod do stavu READY
(pfipraveno) a pro pokracovani
terapie. Davka se oproti
pfedchozi aplikaci energie
nezmeni.
117 Device Interlock Open Generétor |ézi nebo 1. Zajistéte, aby byl spravné
(oteviené blokovani pfistroje) protiprachovy kryt pfipojen generator lézi, nebo
jsou uvolnéné nebo pouzijte nahradni generator |ézi.
Attach Lesion Generator odpojené od konzoly. 2. Vyberte tlacitko ,Clear” (vymazat).
(pfipojte generator 1ézi) 3. Na obrazovce Catheter
Preparation (pfiprava katetru)
zadejte sériove Cislo zafizeni.
4. Obnovte norméalni provoz.
5. Pokud se vykon ukoncuje,

nasadte protiprachovy kryt.
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C. Text na obrazovce Pri¢ina

Napravné opatreni

Detekovana
zavada katetru
bé&hem vykonu

125 Catheter Operating Limit Exceeded
(pFekroCen provozni limit katetru)

Inspect Lesion Generator and
Refer to IFU (prohlédnéte generator
lézi a viz navod k pouziti)

1. Provedte vizualni kontrolu
generétoru lézi.

2. Zajistéte, aby endoskopicky obraz
skvrny zamérovaciho paprsku
vypadal rovhomérné a aby mél
stejnou intenzitu jako pied
upozorfiujicim hlasenim.

3. Zelené a Cervené ovladace
zamérovaciho paprsku na
laserové konzole nastavte
na maximalni intenzitu a potom
prohlédnéte vldkno generatoru
Iézi od mista jeho vystupu
Z laserové konzoly po bod
jeho vstupu do tfisel pacienta
a zkontrolujte, zda na ném
nejsou svétlejsi body ukazujici
na zlomeni optického viakna.

4. Pokud je generator Iézi pfijatelny,
muzete pokraCovat v oSetfeni.

5. Vyberte tlagitko ,Clear” (vymazat).

6. Pokracuijte v o3etfeni.

126 Lesion Generator Fault
(zavada generétoru lézi)

Béhem terapie byl
detekovan problém
S generatorem lézi.
Replace Catheter and Refer to IFU
(vyménite katetr a viz
navod k pouZiti)

1. Vyménte katetr. Pevné dotahnéte
konektor generatoru lézi na
vystupnim portu.

. Vyberte tlagitko ,Clear” (vymazat).

. Na obrazovce Catheter
Preparation (pfiprava katetru)
zadejte sérioveé Cislo zafizeni.

4. Obnovte normalni provoz.

5. Pokud se tato chyba opakuije,

kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus.

W N

V ochlazovaci
smycce je bublina

138 Air Bubble Detected
(detekovéana vzduchové bublina)

1. Zkontrolujte hladinu D,O v byretg,
zda je nad dolni ryskou. Je-i
hladina nizka, doplrite.

2. Zkontrolujte hadicku katetru,
zda neni netésna.

3. Vyberte ,Clear” (vymazat) pro
pokracovani normalniho vykonu.
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C. Text na obrazovce

Pri¢ina

Napravné opatreni

146 Fluid Level Low
(nizké& hladina kapaliny)

Add Fluid (pfidejte kapalinu)

Hladina kapaliny
v byreté poklesla
pod minimum

1. Pridejte do byrety D,O.

2. Zkontrolujte, zda hadi¢ka uvnitf
byrety neni pfed senzorem.
Je-li treba, otoclte byretu.

150 Idle Timeout (uplynul ¢asovy
limit necinnosti)

Systém je neaktivni
déle nez 5 minut

1. Jakmile budete pfipraveni
pokracovat s Ié¢bou, vyberte
polozku ,Enable Laser*”
(aktivace laseru).

151 Release Footswitch
(uvolnéte nozni pfepinac)

Po dokonceni
aplikace energie
nebyl uvolnén nozni
pfepinac, nebo je
nozni pfepinaé
seslapnuty na
obrazovce pro
nastaveni nebo

pro pfipravu katetru

=

. Uvolnéte noZzni piepinac.

2. Zkontrolujte, zda je nozni pfepinac
v dobrém provoznim stavu.

3. Pokud chyba pretrvava,

kontaktujte oddéleni technické

podpory CardioFocus.

154 Press Footswitch to Deliver Energy
(seSlapnéte nozni pfepinac pro

aplikaci energie)

Laserova konzola
je pfipravena na
zahajeni oSetreni

1. Jakmile jste pfipraveni na
aplikaci energie, seslapnéte
nozni prepinac.

156 Thermal Safety System Test is Due

(je tfeba provést test TSS)

Je tfeba proveést
denni test TSS

1. Ujistéte se, Ze je k portu bezpecné
pfipojen protiprachovy kryt.

2. Vyberte polozku ,Run TSS*
(spustit TSS).

3. SeSlapnéte nozni prepinac.

4. Na konci testu vyberte
LEXit“ (konec).
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C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni
157 Thermal Safety Test Failed Test TSS neprobéhl 1. Vyberte tlacitko ,Exit* (konec).
(selhal test tepelné bezpelnosti) uspésné 2. Ujistéte se, Ze je bezpectné

pfipojen protiprachovy kryt.

3. Vyberte tlacitko ,Run TSS*
(spustit TSS).

4. Opakujte test TSS a ubezpecte
se, ze mate béhem celého testu
seslapnuty nozni prepinac.

5. Pokud problém pretrvava,
vypnéte a zapnéte konzolu
a opakuijte test TSS.

6. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte oddéleni technické
podpory CardioFocus a vyzadejte

Si servis.
158 Enter Catheter Serial Number Pfed zavienim 1. Najdéte sériové Cislo na spojce
(zadejte sériové Cislo katetru) obrazovky pro generatoru lézi. Bude ve formétu
pfipravu katetru je XX=XXXX-XXXX.
nutno zadat sériové 2. Vyberte pole Catheter Serial
Cislo katetru Number (sériové Cislo katetru).

Sériové Cislo zadejte do

dialogového okna, které se

objevi, a vyberte ,Save“ (ulozit).
3. Obnovte normalni provoz.

159 Dust Cap is on (je nasazen K vystupnimu 1. Zvolte polozku ,Clear” (vymazat).
protiprachovy kryt) portu je pfipojen 2. Odpoijte kryt vystupniho portu
protiprachovy kryt z vystupniho portu konzoly.
Remove Dust Cap and Attach 3. Na vystupni port okamzité
Device (sejméte protiprachovy pfipojte novy generator 1ézi
kryt a pfipojte zafizeni) a utahnéte spojku tak, az bude

na distalnim hrotu vidét Cerveny
nebo zeleny zaméfovaci paprsek.
4. Zadejte sériové Cislo zafizeni.
5. Obnovte normalni provoz.
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~

C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni
160 Cannot Reuse Lesion Generator  Sériové Cislo 1. Ujistéte se, ze pouzivate
(nelze znovu pouzit generator Iézi)  generéatoru lézi bylo generator lézi, jehoz Cislo,
zadano pred vice vytisténé na proximalnim konci
Attach New Lesion Generator nez 24 hodinami. kabelu generatoru |ézi, uvadite.
(pFipojte novy generator lézi) Generatory lézi jsou 2. Ujistéte se, Ze tento generator
zafizeni na jedno lézi nebyl dfive pouzivan. Pokud
pouziti a nesméji se se nejedna o novy generator lézi,
pouzivat opakované zlikvidujte jej a pouzijte novy

generéator lézi.

3. Zadejte znovu sériové Cislo
zarizeni. Pokud se chyba
opakuje, kontaktujte oddéleni
technické podpory spole¢nosti
CardioFocus.

161 Invalid Serial Number Cislo zafizeni, 1. Ujistéte se, ze pouzivate
(neplatné sérioveé Cislo) které jste zadali, generator lézi, jehoz Cislo,
nebylo konzolou vytis§téné na proximalnim konci
Please Re-Enter rozpoznano kabelu generatoru lézi, uvadite.
(zadejte prosim znovu) jako platné 2. Zadejte znovu sériové Cislo

zarfizeni. Pokud se chyba
opakuje, kontaktujte oddéleni
technické podpory spolecnosti
CardioFocus.

162 Last Snapshot Not Displayed Snimek vybrany Zadné.
(neni zobrazen posledni snimek) v pravém videookné
neni posledni

pofizeny snimek

200 Replace llluminator Bulb Soon Blizi se konec Instrukce k vyméné Zarovky viz
(brzy vymeénte zarovku osvétleni)  Zivotnosti Zarovky kapitola 12.4.12: Vyména
osvétleni osvétlovaci zarovky.
220 File Download Complete Systém dokondil Vyjméte jednotku USB
(nacteni souboru dokonéeno) zapis obrazll na

jednotku USB
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C. Text na obrazovce Pfi€ina Napravné opatreni
235 Laser Calibration Due Upozornéni na Kontaktujte technickou podporu
(je treba provést kalibraci laseru)  nutnost provedeni spolecnosti CardioFocus.

ro¢ni kalibrace

303 USB Device Not Found. Do zasuvky USB 1. Vlozte jednotku USB, dodanou
(USB zafizeni nenalezeno) bylo vlozeno se systémem.
Please Insert Device neznamé zafizeni 2. Opakuijte nacteni.
(prosim vlozte zafizeni) 3. Pokud chyba pfetrvava,

vymérite jednotku USB.
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13 SPECIFIKACE

% Poznamka: Specifikace mohou byt upraveny bez oznameni.

Typ laseru Diodovy

Cerveny a zeleny zamé&fovaci laser tfidy 3R
TFida laseru terapeuticky laser 980 nm tfidy 4
Terapeuticky paprsek 980 nm =15 nm
Maximalni vystupni vykon Celkem 63 W (40 W pro aplikace EASAC)
Maximalni vystup na distalnim
konci katetru EASAC 18W
Divergence paprsku PFiblizné 30 stupnd plny uhel

Emise pravouhlého profilu na distalnim konci

Emisni apertura katetru EASAC

Kontinudlni vina (kontinualni provoz); maximalni povolené
Provozni rezim trvani laserové emise je 30 sekund na jednu aplikaci.
Monitorovani energie Vnitfni detektor energie

15 mW Cerveny diodovy laser s vinovou délkou 648-668 nm

Zamérovaci paprsky 40 mW zeleny diodovy laser s vinovou délkou 530-534 nm
Ovladaci panel dotykovy LCD displej
Chlazeni zafizeni Nucené vzduchové pomoci ventilator(
Pozadavky na napajeni 220-240 V 50-60 Hz
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Pojistky

Typ 5 x 20, Casové zpozdéni
Jmenovité napéti: 250 V~
Jmenovity proud: 6,3 A

Velikost (S x v x h)

61 x 76 x 160 cm (24 x 30 x 63 palcl)

Hmotnost

Priblizné 140 kg (300 liber)

Stupen ochrany proti vniknuti vody

Odolné proti zakapani podle IEC 60529, IPX1

Typ ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Zafizeni tfidy 1

Stupen ochrany proti Urazu
elektrickym proudem

Aplikovana ¢ast typu CF, odolna proti pusobeni
defibrilatoru

Jmenovita nebezpeéna vzdalenost
pro oko (oko v draze paprsku)

A) Terapeuticky laser
tfidy 4, 980 nm:

polomér NOHD =400 cm
(157 palce)

B) Trida 3R, viditelny
zamérovaci paprsek:
(Cerveny a zeleny laser)

polomér NOHD =42 cm
(17 palct)

Maximalni dovolena expozice
(o€ni, z malého zdroje)

MPE = 0,0036 W/cm?
(0,023 W/in?)

A) Terapeuticky laser
tfidy 4, 980 nm:

B) T¥ida 3R, viditelny MPE = 0,001 W/cm?

zamérovaci paprsek: (0,0064 W/in?)
(Cerveny a zeleny laser)
Limity pro transport a uskladnéni Teplota: -25°Caz55°C

konzoly

Relativni vihkost: 10 % az 85 %

Atmosféricky tlak: 500 az 1060 hPa

Limity pro uskladnéni katetru Teplota: 5°Caz30°C
a odklonitelného sheathu
Limit pro uskladnéni smési D,0 Teplota: 0°Caz30°C
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Konzola EASAC byla testovana za vSech normalnich provoznich podminek a vyhovuje nasledujicim

normam:

A) Normy pro emise EN 55011 (2007) /CISPR 11:2002 a 60601-1-2:2007 Limits and Methods of
Measurement of Radio Disturbance Characteristics of Industrial, Scientific
and Medical (ISM) Radio-Frequency Equipment (Priimyslova, védecka
a lékarska (ISM) vysokofrekvencéni zafizeni — Charakteristiky
vysokofrekvencniho ruSeni — Meze a metody méreni).

B) Normy pro odolnost Smeérnice pro zdravotnické prostfedky 93/42/EEC, EN60601-1-1:2001

a relevantni pododstavce EN61000-4

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Konzola endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC) je ur€eny pro pouziti v elektromagnetickém
prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel konzoly endoskopického ablaéniho systému s adaptivnim kontaktem
(EASAC) musi zajistit, Ze je pouzivana v takovémto prostredi.

Méreni emisi

Shoda Elektromagnetické prostredi - pokyny

Endoskopicky ablacni systém s adaptivnim kontaktem (EASAC)

RF emise Skupina 1 vyuziva pro svou interni funkci pouze RF energii. RF emise

CISPR 11 upina zafizeni jsou proto velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobily ruseni elektronického zafizeni v jeho blizkosti.

RF emise Trida A Konzola endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim

CISPR 11 rida kontaktem (EASAC) je vhodna pro pouZiti ve vSech zafizenich

s vyjimkou domacnosti a mdze byt pouzivana v zafizenich

Harmonické emise

IEC 61000-3-2

domaciho charakteru, ktera jsou pfimo napojena na vefejnou
Trida A nizkonapétovou elektrickou sit, ktera zasobuje budovy
pouzivané pro obytné Ucely, pokud je respektovano

Kolisani napéti /
blikavé emise

IEC 61000-3-3

néasledujici varovani:

Varovani: Tento systém sméji pouzivat pouze zdravotnicti
pracovnici. Tento systém mUze zplsobovat radiofrekvenéni
ruSeni nebo muze naruSovat provoz zafizeni ve své blizkosti.
Splauje Mlze byt zapotiebi provést dodate¢na opatreni, napiiklad
premisténi nebo zmeénu orientace konzoly endoskopického
abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC) nebo
odstinéni pracovniho mista.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Konzola endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC) je ur€ena pro pouziti v elektromagnetickém
prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel konzoly endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem
(EASAC) musi zajistit, Ze je pouzivana v takovémto prostredi.

Méreni odolnosti

IEC 60601
zkusSebni Groven

Uroven shody

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Elektrostaticky

+ 6 kV kontakt

+ 6 kV kontakt

Podlahy musi byt ze dfeva, betonu
nebo keramickych dlazdic. Jestlize

vyboj (ESD) jscIJu.podIa;Eli/ ze sygtetri]ckych msteriélﬂ,
relativni vihkost vzduchu musi by
IEC 61000-4-2 + 8 kV vzduch + 8 kV vzduch nejméné 30 %. vt
i L + 2 kV pro vedeni + 2 kV pro vedeni
Rychly elektricky elektrického napajeni elektrického napajeni Kvalita napajeci sité musi odpovidat
prechod/vyboj typickému komerénimu nebo
IEC 61000-4-4 + 1 kV pro vstupni / + 1 kV pro vstupni / nemocni¢nimu prostredi.

vystupni vedeni

vystupni vedeni

Razové napéti

+ 1 kV vedeni k vedeni

+ 1 kV vedeni k vedeni

Kvalita napdjeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu nebo

IEC 61000-4-5 t szzlz\r/n\;eécrjﬁm + 2 kV vedeni k uzemné&ni | nemocniénimu prosttedi.

<5 % Ut <5 % Ut

0, 0,
Elzgg 5/0 cpﬁlkLlu es Ur) Elzgg 5/0 Cpﬁ:ﬂ es Ur) Kvalita napajeci sité musi odpovidat
= CY =y typickému komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi. Pokud uzivatel
Pokles napéti 40 % Ur 40 % Ur konzol e %0
’ y endoskopického abla¢niho
kratkodobé vypadky (60 % pokles Ur) (60 % pokles Ur) A -
a zmeény napéti ve nab Cykll:l nab Cyklf] syStemu S a?aptl.vnlm kontjakl,[evm .
ny napet (EASAC) vyzaduje zachovani ¢innosti
\r/]t;dgnelr:/istupnlho 70 % U~ 70 % Us béhem vypadku proudu, do'por,uc':uje se,
bl (30 % pokles Ur) (30 % pokles Ur) aby tv)yl'a konzo]a endoskopllck’e ho
IEC 61000-4-11 na 25 ekl na 25 cvkld ablacniho systému s adaptivnim
y Y kontaktem (EASAC) napajena z
neprerusitelného zdroje napajeni

<5 % Ut <5 % Uy .

(>95 % pokles Ur) (>95 % pokles Ur) (UPS) nebo baterie.

na5s na5s
Magnetické pole Hladiny magnetického pole s frekvenci
s frekvenci sité 3 Am 3 Am sit& musi odpovidat standardnim
(50/60 Hz) hladinam v typickém komer&nim
IEC 61000-4-8 nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: Ur je napéti stfidavého napéajeciho proudu pred aplikaci zkusebni Grovné.

© CardioFocus
06-2946

Strana 120 z/ze 150

ECN 1712

Rev. D




Konzola EASAC Navod k pouziti a udrzbé

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Konzola endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC) je ur€ena pro pouziti v elektromagnetickém
prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel konzoly endoskopického ablaéniho systému s adaptivnim kontaktem
(EASAC) musi zajistit, Ze je pouzivana v takovémto prostredi.

o . IEC 60601 Uroven . .

Méreni odolnosti zkusebni Groven shody Elektromagnetické prostredi - pokyny
Pfenosné a mobilni RF komunikaéni zafizeni se nesméji
pouzivat blize kterékoli ¢asti konzoly endoskopického
ablagniho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC)
véetné kabell, nez ve vzdalenosti, ktera odpovida
doporucené oddélovaci vzdalenosti vypoctené
z rovnice platné pro frekvenci vysilace.

) Doporucena oddélovaci vzdalenost

Vedena radiova 3 Vims

frekvence 150 kHz a2 80 MHz $Vims | i _124P

IEC 61000-4-6

Vyzarovana . d=1,2 80 MHz az 800 MHz

radiova frekvence 80 MHz az 2,5 GHz 3 Vim

IEC 61000-4-3 d=23+P 800MHzaz2,5GHz

kde P je nejvysSi vystupni vykon vysilaCe ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace a d je doporucena oddélovaci
vzdalenost v metrech (m).

Sila pole pevnych RF vysilact uréena elektromagnetickym
priizkumem lokality?, by méla byt mensi neZ je Groven shody
v kazdém frekvenénim pasmu .

Interference mohou nastat v blizkosti zafizeni oznaceného
néasledujicim symbolem:

()

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice se nemusi vztahovat na véechny situace. Siteni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazem
z ploch, objektt a osob.

# Intenzitu pole z pevnych vysila&u, jako jsou napfiklad zakladni stanice pro radiotelefony (mobilni / bezdratové) a rozhlas po
draté, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpovédét. Pro posouzeni vlivu pevnych
radiovych vysilacl na elektromagnetické prostiedi je nutno provést mistni elektromagneticky prizkum. Pokud zmérena sila
pole v misté, kde ma byt pouzivana konzola endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC),
pfesahuje platné urovné RF shody uvedené vySe, je tfeba konzolu endoskopického ablaéniho systému s adaptivnim
kontaktem (EASAC) sledovat, aby se ovéfila normalni funkce. Pokud je zjiSténo abnormalni chovani, je tfeba zvazit
dodate¢na opatfeni, napfiklad pfemisténi nebo zménu orientace konzoly endoskopického ablaéniho systému s adaptivnim
kontaktem (EASAC).

® Nad frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizSi nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a konzolou
endoskopického ablaéniho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC)

Konzola endoskopického abla¢niho systému s adaptivnim kontaktem (EASAC) je uréena k pouziti v elektromagnetickém
prostfedi, kde je vyzafované RF ruSeni kontrolovano. Zakaznik nebo uZivatel konzoly endoskopického ablaéniho systému
s adaptivnim kontaktem (EASAC) mlze napomoci prevenci elektromagnetického ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti
mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a konzoly endoskopického ablaéniho systému s adaptivnim
kontaktem (EASAC), jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu tohoto komunikacniho zafizeni.

Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity maximalni m
vystupni vykon vysilace
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
w
d=117VP d=117VP d=233VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Pro vysilace s nejvy$$im vystupnim vykonem neuvedenym vyse |ze doporu¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je nejvyssi vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddé&lovaci vzdalenost pro vy$si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto smérnice se nemusi vztahovat na véechny situace. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci a odrazem
z ploch, objektt a osob.
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14 PRISLUSENSTVI

14.1 PRISLUSENSTVi DODAVANE S KONZOLOU

Polozka REF

Napéjeci kabel 240V 50-60 HZ Model €.
Zastrcka vzdaleného blokovani Model €.
Kli¢e napajeni (2) Model ¢&.
Klice od zasuvky (2) Model €.
USB jednotka Model €.
Pneumaticky nozni prepinac Model €.
Navod k obsluze konzoly EASAC, Evropa Model €.

14.2 ZVLAST OBJEDNAVANE KOMPONENTY SYSTEMU EASAC

Polozka REF

Katetr / endoskop EASAC CardioFocus C. soué.
Katetr EASAC CardioFocus C. soué.
Sheath C. soué.
D,O ptidavny roztok, sterilni C. soué.
Sterilni endoskop C. soué.
Pojistky, konzola, EU Model €.
Zarovka osvétleni Model &.

CF-A0010

CF-A0020

CF-A0030

CF-A0040

CF-A0050

CF-A0060

CF980-D0010

18-2531-EXXX

18-2531-NXXX

18-1299 nebo 18-2902

18-1342

18-1447

CF-A0070

CF-A0080
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15 REPRODUKCE STITKU

Laserova konzola je oznaCena v souladu s normami EN a IEC a podle 21 CFR §1040.10 & 11.
V této kapitole jsou uvedeny reprodukce jednotlivych Stitkd.

15.1 PREDNi PANEL

Na pfednim panelu jsou umistény nasledujici Stitky.

15.1.1 VAROVANI — APERTURA; NEBEZPECI ZARENI; PORT USB

LASER APERTURE
AT DISTAL END OF FIBER

15.1.2 ZAPNUTI NAPAJENI A VYPNUTI NAPAJENI

O I
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15.1.3

15.2

NOUZOVE ZASTAVENI

ZADNI PANEL

Na zadnim panelu jsou umistény nasleduijici stitky.

15.2.1

CERTIFIKACE; KOLIK PRO VYROVNANIi POTENCIALU; PARAMETRY POJISTEK
A VZDALENE BLOKOVANI DVERI

‘\"\\
A A POWER INPUT c €
o Jus

220-240 V, 50-60Hz

3 Amps
& IPX1 1@;
FUSE RATINGS

Type: 5x 20 mm, Time-Lag —1

Voltage Rating: 250 VAC

Amp Rating: 6.3 A

USCONNECT POWER BEFORE REPLACING FUSES

WARNING: Grounding reliability can only be achieved when
the equipment is connected to an equivalent receptacle
marked "HOSPITAL ONLY" or "HOSPITAL GRADE™

/.

x ral \ o

%\/A\/A
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15.2.2

IDENTIFIKACE; VAROVANI — ROZPTYLENE ZARENI; POZOR — NEBEZPECI
URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM

THIS PRODUCT COMPLIES WITH FDA PERFORMANCE
STANDARDS FOR LASER PRODUCTS EXCEPT FOR
DEVIATIONS PURSUANT TO
LASER NOTICE NO. 50 DATED JUNE 24, 2007

Model No.

Serial No.

MFG. Date

Manufactured By: Minnetronix, Inc.
1635 Energy Park Drive
Saint Paul, MN 55108

For: CardicFocus, Inc.
500-200 Nickerson Road
Mariborough, MA 01752

DANGER
Visible and invisible faser radiation when open.
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION.

CAUTION - CLASS 4 LASER RADIATION WHEN
OPEN. AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION.

CAUTION
To reduce risk of electrical shock,
do not remove cover. Refer sarvicing
to qualified service personnel.

LASER OUTPUT
S80 T15NM
QUTPUT NA<0.37
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15.2.3

15.2.4

SymBOLY UBS: VIDEO A POZOR — NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM

1'/ ]
\__/

<
o

{
\
V4

(=

UPOZORNENI NA NEBEZPECi LASERU

\I
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15.3 VNITRNI

Uvnitf jsou umistény nasleduijici Stitky.

15.3.1 UPOZORNENiI NA NEBEZPECIi LASERU

Tyto §titky jsou umistény v blizkosti blokovacich prvka skfiné a lasera.
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1 6 ZARUKA

Omezena zaruka

Spoleénost CardioFocus, Inc. zaru€uje, Zze vyrobé tohoto prostifedku byla vénovana pfiméfena péce.

K tomuto vyrobku CardioFocus se neposkytuje zadna vyjadfena ani mi¢ky pfedpokladana zaruka

(ani zaruka vhodnosti k ur¢itému ucelu). Popis a technicka data slouzi vyhradné k obecnému popisu
vyrobku v dobé jeho vyroby a nezakladaji zadné vyjadiené zaruky. Spole¢nost CardioFocus neodpovida
za zadné pfimé, nahodné, zvlastni ani nasledné ztraty, Skody ani vydaje vzniklé na zakladé zavady,
selhani nebo nespravné funkce tohoto vyrobku, jiné nez jsou vyslovné uvedené v zavaznych ustanovenich
pFislusného zakona. Zadna osoba neni opravnéna zavazovat spoleénost CardioFocus k jakymkoli
prohladenim nebo zarukdm jinym, nez je vyslovné uvedeno v této omezené zaruce.
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17 SERVIS A PODPORA

KONTAKTNI INFORMACE PRO TECHNICKOU PODPORU
Potfebujete-li technickou podporu, kontaktujte spole¢nost CardioFocus:

Hlavni Cislo 1-508-658-7200

Fax: 1-508-480-0600

POKYNY PRO VRACENI ZBOZi

Potfebujete-li z néjakého divodu konzolu EASAC, model CF980-E10, vratit, postupujte podle nasledujicich
pokynu:

1. Kontaktujte technickou podporu spole€nosti CardioFocus.

Obdrzite autorizaCni navratové Cislo zboZi (RGA) a instrukce k odeslani.

Konzolu bezpe&né zabalte podle pokynt poskytnutych oddélenim technické podpory.
Na vnéjsi stranu obalu uvedte autorizaCni navratové &islo zboZzi.

a s e

Odeslete pres autorizovanou prepravni spoleénost.
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18 PROHLASENI

Tato kapitola shrnuje vS§echna varovani, upozornéni a pozndmky uvedené v tomto navodu k obsluze
a udrzbé.

18.1 VAROVANI

Varovani: Pouziti ovladacich prvkd nebo nastaveni ¢i provedeni postupt jinym zplsobem, nez je uvedeno
v tomto navodu k obsluze a udrzbé, mize zpUsobit vystaveni osob nebezpeénému zareni. Personal
obsluhujici konzolu nebo provadéjici jeji udrzbu musi byt dikladné obeznameny se vSemi bezpecnostnimi
pozadavky a provoznimi postupy. Pro zajisténi bezpeéného provozu dodrzujte veSkera bezpelnostni
opatfeni a respektujte vSechna varovani. (Strana 10)

Varovani: S konzolou EASAC pouzivejte vyhradné katetr EASAC CardioFocus. (Strana 11)

Varovani: Konzolu smi pouzivat vyhradné zaskoleny zdravotnicky personal. Zaskoleni zahrnuje schopnost
vyhovét standardim a pfedpisim k pouziti laserovych systému tfidy 4 (IV) a zaSkoleni do lIéEebnych
vykonu. (Strana 11)

Varovani: Skoleni — Kardiologické ablaéni vykony mohou provadét vyhradné lékafi s adekvatni specializaci
v plné vybavené elektrofyziologické laboratofi. Tento prostfedek sméji pouzivat vyhradné |ékafi se
zaSkolenim v pouzivani elektrofyziologickych katetr( a aplikanich systému. Personal musi mit zaskoleni
ohledné bezpeéného pouziti lasert. Durazné se doporucuje, aby novy klinicky operujici pfed prvnim
pouzitim bud (1) provedl zkousku na zviteti, (2) za€astnil se u klinického pfipadu vedeného zaskolenym
klinickym uzivatelem, nebo (3) pfi svém prvnim klinickém pfipadu pracoval pod dohledem zaskoleného
klinického uZivatele. Neklinické sestry Ci laboranti obsluhujici laser a ochlazovaci konzolu musi pred
prvnim klinickym pouzitim prostfedku absolvovat doskolovaci kurz vedeny spole¢nosti CardioFocus

nebo jejim zastupcem. (Strana 15)

Varovani: Navod k obsluze / Navod k pouziti — Nepokousejte se systém EASAC pouzivat pfedtim, nez si
prectete prislusny navod k obsluze a nezZ mu zcela porozumite. (Strana 15)

Varovani: Peclivé sledujte pacienty — Peclivé sledujte pacienty po levostrannych ablaénich vykonech,
zda nemaji klinické znamky embolickych pfihod nebo infarktu myokardu. (Strana 15)

Varovani: Minimalizujte expozici rentgenovému zafeni — Minimalizujte expozici rentgenovému zareni jak
u pacientd, tak u klinického personalu. Nadmeérna expozice rentgenovému zareni mize zplsobit akutni
radiaCni poranéni a zvysit riziko somatickych a genetickych u€inkd souvisejicich s dobou expozice pfi
skiaskopii a s intenzitou rentgenového paprsku. (Strana 15)
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Varovani: Téhotenstvi — U téhotnych Zen je nutno pouZiti tohoto katetru peclivé zvaZzit, vzhledem k riziku
souvisejicimu s expozici rentgenovému zareni. (Strana 16)

Varovani: Zdravotni rizika tohoto vykonu musi byt pacientovi vysvétlena a musi byt obsazena v pisemném
informovaném souhlasu. (Strana 16)

Varovani: Osobni ochranné prostfedky — K oSetfeni pacientll pomoci EASAC nejsou zapotfebi zadné
specialni osobni ochranné prostfedky (Personal Protective Equipment, PPE) pro EASAC, dodavané
spolecnosti CardioFocus. Uzivatelé musi dodrzovat vSechna nalezita opatfeni k zajiSténi bezpelnosti pfi
standardnim elektrofyziologickém oS$etfeni podle pozadavk( daného zdravotnického zafizeni, véetné
prostfedkl osobni ochrany pfed kontaktem s télesnymi tekutinami pacienta a pfed expozici rentgenovému
zareni. (Strana 16)

Varovani: Pouziti ovladacich prvkd nebo nastaveni ¢i provedeni postupl jinym zpUsobem, nez je uvedeno
v tomto navodu k obsluze, mize zplsobit vystaveni osob nebezpeénému zareni. Personal obsluhujici
konzolu nebo provad§jici jeji udrzbu musi byt diikladné obeznameny se vSemi bezpe&nostnimi pozadavky
a provoznimi postupy. Pro zajisténi bezpecného provozu dodrzujte veSkera bezpecnostni opatfeni a
respektujte vSechna varovani. (Strana 16)

Varovani: Konzolu ani pfislusenstvi zadnym zptsobem nemodifikujte, protoZze to muze zpusobit poSkozeni
zafizeni nebo vazny uraz pacienta ¢i zdravotnického personalu. (Strana 16)

Varovani: Zamezte vystaveni kize nebo oka pfimému nebo rozptylenému zareni. (Strana 16)

Varovani: Terapeuticka aplikace vyzaduje adekvatni zkusenosti s pouzitim diodovych laserovych systéml
a aplikacnich systému s optickymi viakny. (Strana 16)

Varovani: PFi aplikaci nadmérného vykonu nebo energie miize dojit k perforaci tkané. (Strana 16)

Varovani: Katetr EASAC neohybejte do ostrého Uhlu ani nezalamujte. Nespravné pouziti katetru EASAC
muze zpusobit nespravnou funkci a muze dojit k emisi laserového zareni z jinych mist nez z hrotu katetru.
Neumysina emise laserového zareni miize zplsobit zavazné poranéni pacienta nebo zdravotnického
personalu a maze pfi ni dojit ke vzniceni hoflavych materiald v mistnosti. Pouziti takového katetru EASAC
muZzZe mit za nasledek poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu neiumysinymi emisemi
laserového zareni. (Strana 17)

Varovani: Katetr a D,0O jsou prostifedky na jedno pouziti a nesméji se resterilizovat. Opakované pouziti
téchto prostfedkd mize zpusobit nezadouci reakce pacienta. (Strana 17)

Varovani: Je-li nouzovy stav zpasoben zlomenim optického vlakna nebo neimysinymi emisemi laserového
zareni, okamzité stisknéte tlacitko nouzového vypnuti a otocte kli€¢ napajeni do VYPNUTE polohy (O).
Pokud nestisknete tladitko nouzoveého vypnuti, maze dojit k poranéni pacienta nebo zdravotnického
personalu. (Strana 18)

Varovani: Nespoustéjte ablacni laser tfidy 4, pokud je balének mimo télo pacienta. (Strana 18)

Varovani: Zamérovaci paprsky ani osvétleni nezapinejte, pokud se divate pfimo na balének katetru.
Nedivejte se pfimo do Zadného svételného zdroje na konzole EASAC. (Strana 18)

Varovani: Nikdy se nepokousejte konzolu uvadét do provozu, pokud byla deaktivovana funkce blokovacich
prvkd, protoZe to muze zpusobit poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu nebo posSkozeni
konzoly. (Strana 19)
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Varovani: Nikdy se nepokouSejte konzolu uvadét do provozu, pokud byla deaktivovana funkce blokovacich
prvkd, protoZe to muze zpusobit poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu nebo poskozeni
konzoly. (Strana 19)

Varovani: Terapeuticky ani zaméfrovaci paprsek nikdy nemifte pfimo do o&i. Muze dojit k zavaznému
poskozeni zraku vcetné slepoty, a to v disledku pfimého i nepfimého ozareni laserovym paprskem v ramci
jmenovité nebezpeéné vzdalenosti pro oko (NOHD). Hodnota NOHD je specifikovana vyse a v kapitole 13:
Specifikace. (Strana 24)

Varovani: Pfi expozici nadmérnym urovnim neviditeIného zafeni (infracerveného laserového zafeni o
vinové délce 980 nm), generovaného konzolou, mize dojit k nevratnému poskozeni fyziologickych funkci.
(Strana 24)

Varovani: Uvnitf konzoly je nebezpecné vysoké napéti. Nikdy se nepokouseijte konzolu uvadét do provozu
s odstranénym krytem. (Strana 25)

Varovani: Vyhnéte se pouziti hoflavych anestetik nebo plynd s oxida¢nim Gcinkem, jako je oxid dusny
(N20) a kyslik. Konzolu nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik nebo tékavych latek, jako je alkohol,
nebo pfi zvydené koncentraci kysliku. PFi vysokych teplotach, které se vyskytuji pfi normalnim provozu
konzoly, se mohou nékteré materialy po nasyceni kyslikem vznitit (napf. vata). Rozpoustédla lepidel a
hoflavé roztoky pouzivané k Cisténi a dezinfekci se musi pfed pouzitim laserového systému nechat
ddkladné odpaiit. (Strana 25)

Varovani: Konzolu ani pfisluSenstvi zadnym zpisobem nemodifikujte. Modifikace muze vést k poSkozeni
konzoly anebo k vaznému poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu. (Strana 28)

Varovani: Pouziti ovladacich prvkd nebo nastaveni €i provedeni postupl jinym zpUsobem, nez je uvedeno
v tomto ndvodu k obsluze a udrzbé, mlze zpusobit vystaveni osob nebezpeénému zareni. Personal
obsluhujici konzolu nebo provadeéjici jeji udrzbu musi byt dukladné obeznameny se vSemi bezpe&nostnimi
pozadavky a provoznimi postupy. Pro zajisténi bezpeéného provozu dodrzujte vedkera bezpelnostni
opatfeni a respektujte vSechna varovani. (Strana 28).

Varovani: Je-li kryt otevieny, konzola mize emitovat laserové zareni tfidy 4 (IV). Nikdy se nepokousejte
konzolu uvadét do provozu s otevienym krytem. (Strana 36).

Varovani: S konzolou EASAC pouzivejte vyhradné displej schvaleny podle IEC-60601. (Strana 46)

Varovani: Pfed uvedenim konzoly EASAC CF980-E10 do provozu si musite pfecéist kapitolu 2: Informace
0 bezpeéném pouZzivani. (Strana 47).

Varovani: Katetr EASAC nepouzivejte, je-li zalomeny nebo jinak poSkozeny. Pouziti takového katetru
EASAC muze mit za nasledek poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu neiimysinymi emisemi
laserového zareni. (Strana 67).

Varovani: Je-li nouzovy stav zpasoben zlomenim optického vlakna nebo neimysinymi emisemi laserového
zareni, okamzité stisknéte tlaCitko nouzového zastaveni a otocte kli€ do vypnuté polohy (O). Pokud
nestisknete tlaCitko nouzového zastaveni, muze dojit k poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu.
(Strana 71)

Varovani: Generator lézi nepouzivejte, je-li zalomeny nebo jinak poSkozeny. Pouziti takového generatoru
lézi mGze mit za nasledek poranéni pacienta nebo zdravotnického personalu neumysinymi emisemi
laserového zafeni. (Strana 71)
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Varovani: Zkontrolujte, zda jste zadali spravné sériové Cislo katetru. Pokud nezadate spravné sériové ¢islo
katetru nebo pokud tuto bezpeénostni funkci jakkoli obejdete, mlze dojit k poranéni pacienta. (Strana 72)

Varovani: Pokud po pfipojeni generatoru Iézi nevidite na distalnim konci ¢erveny nebo zeleny zamérovaci
paprsek, nepokracuijte v terapii. Viz kapitola 12: Odstrariovani poruch, kde jsou uvedeny daldi informace.
Pokud se pokusite pouzit generator lézi bez viditelného zamérovaciho paprsku, mize dojit k poranéni
pacienta, poskozeni ablaéniho systému anebo k neimysiné emisi laserového zareni. (Strana 73)

Varovani: Terapeuticky ani zamérovaci paprsek nikdy nemifte pfimo do o&i. Muze dojit k zavaznému
poskozeni zraku véetné slepoty, a to v disledku pfimého i nepfimého ozareni laserovym paprskem v ramci
jmenovité nebezpecné vzdalenosti pro oko (NOHD). Hodnota NOHD je specifikovana v kapitole 13:
Specifikace. (Strana 73)

Varovani: Pfi zavadéni ¢i vytahovani katetru nepracujte s nadmérnou silou. Pfi umistovani prostfedku
davejte pozor, abyste nezpulsobili poSkozeni & tamponadu srdce. (Strana 76)

Varovani: Nenaplfiuje balének uvnitf lumen plicni Zily. B€hem plnéni balénku sledujte obraz v endoskopu.
Pokud pfed uplnym naplnénim pozorujete obvodovy kontakt s tkani, lehce povytahnéte balonek, abyste
predesli naplnéni uvnitf zily. (Strana 76)

Varovani: Za zadnych okolnosti se energie nesmi aplikovat dale nez 0,5 cm distalné od usti zily. (Strana 78)

Varovani: Neaplikujte laserovou energii do stagnujici krve. PFi aplikaci do stagnujici krve maze dojit k
vytvoreni srazeniny. (Strana 79)

Varovani: Neaplikujte laserovou energii do zahybu, které se mohou vytvofit na balénku. Zahyby balénku
mohou obsahovat stagnujici krev. PFi aplikaci do stagnujici krve muze dojit k vytvofeni srazeniny. (Strana 79)

Varovani: Energii nesmite aplikovat blize nez 3 mm od bo¢ni vétve. Nelze-li takovou aplikaci vylougit,
zkontrolujte pfedoperaéni CT nebo MRI snimky a (nebo) pofidte angiogram a zajistéte, aby draha energie
neprochazela skrz bo¢ni vétev. (Strana 79)

Varovani: Neaplikujte laserovou energii do stagnujici krve. PFi aplikaci do stagnujici krve maze dojit k
vytvofeni sraZzeniny. Laserovou energii je mozno aplikovat do proudici krve. Pfi aplikaci energie do proudici
krve pouzivejte jen 5,5 W po dobu 30 sekund. RozliSeni, zda krev proudi nebo stagnuje, provedete na
zakladé endoskopického obrazu. Proudici krev vykazuje pohyb hranice mezi tkani a krvi vzhledem k
pevnému bodu na povrchu baldnku; tento pohyb se shoduje se srde€nim rytmem. (Strana 79)

Varovani: Energie se NESMi aplikovat distainé od distalni bilé linie. (Strana 80)

Varovani: Pokud Cerveny a zeleny zamérovaci paprsek neblika, zastavte aplikaci energie. Pokud znehybni
Zivy obraz, zastavte aplikaci energie. (Strana 81)

Varovani: Konzola je v pfipraveném stavu, kdyz je zobrazeno hlééervn' ,,Pre,ss Footswitch” (seSlapnéte nozni
prepinad). Pro eliminaci neumysiné emise laserového zareni NESESLAPAVEJTE nozni pfepinac predtim,
nez spravné umistite katetr EASAC. (Strana 81)

Varovani: Nenaplnény balének neponechavejte v obéhovém systému déle nez jednu (1) hodinu. Existuje
riziko vytvoreni trombu v zahybech nenaplnéného balénku. (Strana 83)

Varovani: Laser se nesmi aktivovat, pokud je katetr EASAC mimo télo pacienta. Muze dojit k popaleninam
nebo k poranéni oci. (Strana 84)
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Varovani: Dojde-li béhem vykonu k poruSeni katetru a nasledné kontaminaci endoskopu, endoskop se
nesmi znovu Cistit a sterilizovat a musi se zlikvidovat. (Strana 90)

Varovani: Provedeni kalibrace nebo nastaveni konzoly je dlivodem pro zanik platnosti zaruky. To, ze mate
k dispozici tento navod k pouziti a udrzbé ¢i dalSi informace o servisu, neznamena, ze vam bylo poskytnuto
kvalifikované zaskoleni. (Strana 94)

Varovani: Generator lézi a balonek musi mit béhem aplikace laserové energie neustale adekvatni pratok
chladiciho média. Ovéfte kontinualni prutok na kapaci komurce. Pokud nezajistite spravny prutok, mize
dojit k popaleni pacienta pfehfatym balonkem nebo k poskozeni generatoru Iézi. (Strana 81)

Varovani: Kalibraci konzoly sméji provadét vyhradné autorizovani technici spole¢nosti CardioFocus.
To, Ze mate k dispozici tento navod k pouziti a udrzbé ¢i dalSi informace, neznamena, Zze vam bylo
poskytnuto kvalifikované zaskoleni. (Strana 95)

Varovani: Je-li kryt otevieny, konzola mize emitovat laserové zareni tfidy 4 (IV). Nikdy se nepokousejte
konzolu uvadét do provozu s otevienym krytem. (Strana 95)

Varovani: Uvnitf zafizeni nejsou zadné &asti, které mlze opravit uzivatel. Nepokousejte se konzolu
kalibrovat. Provedeni nepovoleného servisu je divodem pro zanik platnosti zaruky. (Strana 95)

Varovani: Pfed vyménou zZarovky si prectéte varovani v navodu k pouziti a udrzbé chirurgického osvétleni
CL100. (Strana 96)

Varovani: Konzolu sméji opravovat vyhradné vyskoleni, kvalifikovani servisni technici autorizovani
spolecnosti CardioFocus. Zanedbani tohoto varovani je divodem pro zanik platnosti zaruky. Uzivatel
smi vymeénovat pojistky a Zarovky osvétleni.(Strana 98)

Varovani: Konzolu sméji opravovat vyhradné vyskoleni, kvalifikovani servisni technici autorizovani

spolecnosti CardioFocus. Zanedbani tohoto varovani je dlvodem pro zanik platnosti zaruky. Uzivatel
smi vymeénovat pojistky a zarovky osvétleni. (Strana 98)

18.2 UPOZORNENI

Upozornéni: Skladujte v chladu a suchu. (Strana 14)

Upozornéni: Vyhnéte se nadmérné manipulaci s balénkem. (Strana 17)

Upozornéni: Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poSkozeny. (Strana 17)

Upozornéni: Pouzijte pfed datem ,Pouzit do* uvedenym na obalu. (Strana 17)

Upozornéni: Zameérfovaci paprsek prochazi pres stejné optické vlakno jako terapeuticky paprsek. Neni-li
zameéfovaci paprsek viditelny na distalnim konci katetru EASAC, je-li jeho intenzita snizena nebo je-li

viditelny na jinych mistech nez na distalnim konci, muze byt poSkozeny generator 1ézi a musi se vyménit.
(Strana 17)
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Upozornéni: Zamezte vystaveni prostfedku pasobeni organickych rozpoustédel. (Strana 17)

Upozornéni: Kazdych 12 mésicu se musi provést verifikace a nastaveni vnitfnich detektor( energie pomoci
nezavislého méfidla vykonu nebo energie. Servis smi provadét pouze vyskoleny servisni technik.
Potfebujete-li servis, kontaktujte oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus (kontaktni informace
viz kapitola 17: Servis a podpora). (Strana 22)

Upozornéni: Nenechavejte kli¢ napajeni v zamkovém vypinaci. Kdyz se konzola EASAC nepouziva,
uchovavejte kli¢ napajeni na bezpeCném misté. (Strana 22)

Upozornéni: Jedinou soucastkou uvniti konzoly, jejiz servis smi provadét uzivatel, je osvétlovaci zarovka.
Zadné jiné komponenty konzoly nezpfistupfiujte ani nemérite. (Strana 28)

Upozornéni: Pokud se konzola nepouziva, nasadte vzdy protiprachovy kryt. Pfi zanedbani tohoto pokynu
mohou do optické drahy vniknout necistoty, coz muze negativné ovlivnit funkénost vyrobku. (Strana 31)

Upozornéni: Do zasuvky USB pfipojujte vyhradné pamétovou jednotku USB dodanou s pfistroji.
Do zasuvky USB nepfipojujte Zadna jina zafizeni. (Strana 32)

Upozornéni: Pfi odstranéni servisniho panelu neopravnénou osobou dojde k zaniku zaruky a maze dojit
k poSkozeni konzoly. (Strana 36)

Upozornéni: Nepokouseijte se konzolu instalovat, provozovat ani provadét jeji udrzbu pfedtim, nez si
prectete kapitolu 2: Informace o bezpeéném pouZivani. (Strana 40)

Upozornéni: PFi provadéni testll zemnich svodovych proudl zajistéte, aby testovaci zafizeni bylo schopné
testovat hodnoty 240 V~, 3 A. (Strana 42)

Upozornéni: Za vSech okolnosti zamezte kontaktu napajeciho kabelu s vodou. (Strana 63)
Upozornéni: Katetr nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo podkozeny. (Strana 67)

Upozornéni: Pouzijte pfed datem ,Pouzit do* uvedenym na obalu. (Strana 67)

Upozornéni: Pouzivejte vyhradné pfidavny roztok D,O dodany spole¢nosti CardioFocus.(Strana 68)

Upozornéni: Pfed zavedenim ochlazovacich hadic¢ek balénku do cévniho fecisté zkontrolujte, zda z nich
byl odstranén vSechen vzduch a zda jsou dodrZzeny poZadované prutoky. (Strana 69)

Upozornéni: Proximalni ¢ast konektoru generatoru lézi se nesmi kontaminovat. (Strana 71)

Upozornéni: Zaméfovaci paprsek prochazi pres stejné optické vlakno jako terapeuticky paprsek. Neni-li
zaméfovaci paprsek viditelny na distalnim konci katetru EASAC, je-li jeho intenzita snizena nebo je-li
viditelny na jinych mistech nez na distalnim konci, muze byt poSkozeny generator |ézi a musi se vyménit.
(Strana 73)

Upozornéni: Pfed zavedenim katetru do cévniho fecCisté zkontrolujte, zda byl z ochlazovacich hadi¢ek
balénku odstranén vSechen vzduch a zda je dosazeno pozadovanych prutokul. (Strana 74)

Upozornéni: NepokousSejte se naplnovat balonek, ktery je umistény v sheathu. (Strana 75)
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Upozornéni: Nevytahujte generator lézi za proximalni konec balénku, pokud je katetr EASAC v tésném
ohybu. PFi pohybu generatoru lézi vzad nebo vpred pres tésny ohyb katetru mize dojit k poSkozeni
generatoru lézi. (Strana 74)

Upozornéni: Generatorem lézi pohybujte proximalné pouze v minimalnim rozsahu nezbytném pro ziskani
uplného pohledu na kontakt s zilou. Generator |1€zi nevytahujte za proximalni konec balénku. Pohyb
generatorem lézi vzad nebo vpred pres tésny ohyb katetru mize generator lézi poSkodit. (Strana 79)
Upozornéni: Pokud pfi zatahovani balonku do sheathu pocitujete nadmérny odpor, zastavte zatahovani,
posurite baldnek o pll centimetru vpfed a pak zopakujte zatazeni. Pocitujete-li nadmérny odpor,
nepokracujte v tahu za katetr. (Strana 84)

Upozornéni: Neprovadéjte vice nez &tyfi (4) zasunuti a vysunuti katetru do/ze sheathu. Je-li zapotfebi vice
nez Ctyfi (4), je nutno katetr vyménit. (Strana 84)

Upozornéni: Nenechavejte kli¢ napajeni v zamkovém vypinaci. Kdyz se konzola nepouziva, uchovavejte
kli€¢ napajeni na bezpeéném misté. (Strana 85)

Upozornéni: Do USB konektoru nezapojuijte jiné zafizeni nez dodanou jednotku USB. (Strana 86)
Upozornéni: Do USB konektoru nezapojuijte jiné zafizeni nez dodanou jednotku USB. (Strana 86)
Upozornéni: K ¢isténi dotykového displeje nepouzivejte Cistici prostfedky na bazi Epavku. (Strana 89)

Upozornéni: S endoskopem zachazejte, jako by byl kontaminovany, a pfi manipulaci s nim dodrzujte
pfislusné smérnice daného zdravotnického zafizeni. (Strana 90)

Upozornéni: V zajmu eliminace rizika poSkozeni endoskop nenavijejte do smycky s primérem mensim nez
15 cm (6 palch). Zamezte kontaktu optickych viaken s tvrdymi povrchy. (Strana 91)

Upozornéni: Na endoskopech nesmi zaschnout organicky material, protoZe tim se omezi u€innost Cisténi.
PFi michani dodrzujte doporuceni vyrobce detergentu. (Strana 91)

Upozornéni: Nenechavejte kli¢ napajeni v zamkovém vypinaci. KdyzZ se konzola nepouziva, uchovavejte
kli€¢ napajeni na bezpecném misté. (Strana 94)

18.3 PozNAMKY

Poznamka: Informace obsazené v tomto navodu k obsluze a udrzbé plati pro verzi 01.XX.XX. Kontaktujte
oddéleni technické podpory spole¢nosti CardioFocus a zjistéte, zda mate nejnové;jSi navod. (Strana 10)

Poznamka: Cela mistnost, ve které je instalovana a provozovana konzola, se povazuje za kontrolovanou
oblast pro laserové oSetfeni. (Strana 23)

Poznamka: S konzolou pouzivejte vyhradné specifikovany nozni pfepinac. Pouziti jinych pfepinacl muaze
zpusobit poruchu funkce konzoly a zpusobuje zanik platnosti zaruky. (Strana 33)
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Poznamka: Operacni obrazovka a obrazovka pro pfipravu katetru jsou velmi podobné, s nasledujicimi
vyjimkami. Na obrazovce pro pfipravu katetru mizete vyplachnout balének s deaktivovanou funkci detekce
bublin. NemUzete pofizovat snimky ani aplikovat energii. Na operacni obrazovce mate k dispozici vSechny
funkce kromé funkce vyplachnuti balonku. (Strana 38)

Poznamka: Podle potfeby aktualizujte nastaveni letniho ¢asu. Systém neprovede automatickou aktualizaci
podle letniho ¢asu. (Strana 46)

Poznadmka: Podle potfeby muzete dotykem na displeji posouvat kurzor po zivém obrazu a nasmérovat
ostatni na oblast z4jmu. V oblasti zivého obrazu nejsou na dotykovém displeji zadné ovladaci prvky pro
uzivatele. (Strana 49)

Poznamka: Vychozi ziva zila je LS. Pamatujte na to, abyste vzdy zménili polozku Live Vein (Ziva zila) na
vybranou zilu pfedtim, nez budete provadét ablaci v této zile. (Strana 51)

Poznamka: Software automaticky zapne zamérovaci paprsky a osvétleni (pokud jesté nejsou zapnuty) pfi
pfechodu ze stavu ,Laser Standby“ do ,Laser Ready". (Strana 53)

Poznamka: Snimky jsou seskupeny podle nazvu zily. Je nutno vénovat pozornost zajisténi, aby nazev
aktivni zily vzdy odpovidal zile, ve které je aktualné zavedeny katetr EASAC. Viz kapitola 5.5.3, kde jsou
uvedeny informace o zméné nazvu zily. (Strana 54)

Poznamka: Pokud zobrazeny snimek neni nejnovéjsi, zobrazi se v pruhu hlaseni ,Last Snapshot Not
Displayed® (neni zobrazen posledni snimek). (Viz Obrazek 5-6: Zalozka Snapshot (snimek)). (Strana 55)

Poznamka: Kdyz je ,Live Vein® (ziva zila) odliSna od zily zobrazené na snimku, zobrazi se text ,Last
Snapshot Not Displayed” (neni zobrazen posledni snimek) a nazev Zily je zvyraznén zluté. (Strana 57)

Poznamka: Vybér nazvu Zily v tabulce na zaloZce Review (prohlizeni) neovlivni seskupovani ani znaceni
snimkd. (Strana 57)

Poznamka: Pokud vyberete a podrzite jednu ze Sipek, snimky se budou zobrazovat v sekvenci. Budete
moci zobrazit vdechny aplikace v dané Zile. (Strana 58)

Poznamka: Je mozné zobrazit snimek z jedné Zily a pfitom oSetfovat a zaznamenavat snimky z jiné Zily.
OSetfovana zila musi byt vybrana jako ,Live Vein® (ziva zila) a snimek, ktery se ma zobrazit, se musi
vybrat na zaloZce Review (prohlizeni) dole. (Strana 58)

Poznamka: Vybérem ,Energy Deliveries Only“ (pouze aplikace energie) ziskate pocet aplikaci energie do
jedné zily. (Strana 58)

Poznamka: Nastaveni prekryti neni k dispozici, pokud neni ovladac prekryti v zapnutém stavu. (Strana 60)

Poznamka: Pokud si pfejete prohlizet snimky po vykonu za pouziti konzoly EASAC, zadejte znovu ID
pacienta a pfejdéte k obrazovce pro pfipravu katetru. Budete moci vybrat nazvy Zil a prohliZet jejich snimky
za pouziti zaloZky ,Review” (prohlizeni). (Strana 88)

Poznamka: Pokud katetr v Zile pootocite nebo pokud se pootoc&i proximalni spojka endoskopu vzhledem ke
kamefe endoskopu, bude pravdépodobné zapotiebi posunout nebo pootocit pfekryti, aby se spravné
zarovnal zivy obraz a vybrany snimek. (Strana 60)
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Poznamka: Nebudete moci pokracovat na obrazovku pro pfipravu katetru, pokud (1) nezadate ID pacienta
nebo (2) na displeji je zobrazeno hlaseni ,TSS test is due” (je tfeba provést test TSS). Instrukce k
provedeni testu TSS viz kapitola 6.4 niZe. (Strana 65)

Poznamka: Pokud se béhem testu TSS objevi chybové hlaseni, v kapitole 12: Odstrariovani poruch
najdete blizsi informace. (Strana 66)

Poznamka: Zaostfete kameru pomoci otoéného prstence na optickém vazebném &lenu (umisténi viz
Obrazek 3-1: Predni panel konzoly EASAC). (Strana 70)

Poznamka: Je-li nutné odpoijit generéator 1ézi, Ize jej znovu pfipojit do 24 hodin. Po 24 hodinach je sériové
Cislo katetru neplatné. (Strana 71)

Poznamka: V8echny zaznamenané snimky budou spojeny se zvolenou Zivou Zilou. (Strana 75)

Poznamka: Pfed zavedenim katetru EASAC do sheathu se pfesvédéte, Ze generator lézi je umistén
uvnitf balénku. Generator lézi musi zUstat v této ¢asti katetru béhem zasouvani do sheathu, v pribéhu
manipulace v sini i béhem odstranovani ze sheathu. Generator Iézi nesmi byt nucen k prichodu t&snym
ohybem v katetru. Mze to zpUsobit nespravnou funkci generatoru lézi. (Strana 74)

Poznamka: Orienta¢ni znacka, ktera je umisténa na dfiku katetru, neni viditelna na endoskopickém
obrazu, je vS§ak vzdy umisténa naproti klinku centralniho lumen. (Strana 78)

Poznamka: Nastaveni endoskopického obrazu na plochém displeji neni nezbytné nutné, nicméné se
doporucuje jako voditko pfed provadénim ablaci v konkrétni zile. (Strana 78)

Poznamka: Je-li v oblasti pro hlaseni zobrazen text ,Last snapshot not displayed” (neni zobrazen posledni
snimek), vezméte na védomi, Ze jako referenci nepouzivate posledni aplikaci energie. Tento starsi snimek
nemusi byt pro zaméfeni optimalni. (Strana 83)

Poznamka: Jakmile je balének uplné vyprazdnény (coz Ize zjistit podle skiaskopického snimku balénku
nebo neménici se hladiny kapaliny v byreté na ochlazovaci konzole), vyberte tlacitko ,Stop“ na zaloZce
Balloon (bal6nek). (Strana 83)

Poznamka: Je-li v oblasti pro hlaseni zobrazen text ,Last snapshot not displayed” (neni zobrazen posledni
snimek), vezméte na védomi, Ze jako referenci nepouzivate posledni aplikaci energie. Tento starsi snimek
nemusi byt pro zaméfeni optimalni. (Strana 83)

Poznamka: Pfed aplikaci energie a pofizenim snimku je dulezité spravné identifikovat kazdou Zilu. Funkce
prohlizeni snimku vyzaduje spravnou identifikaci. (Strana 83)

Poznamka: Tato kapitola plati pouze pro katetry typu ,-N“. Endoskopy z katetrt typu ,-E* nelze zpracovat.
(Strana 90)

Poznamka: Endoskop je kifehky a je nutno s nim zachazet opatrné. Zamezte jeho zalomeni. (Strana 90)

Poznamka: Souc€asné Ize zpracovavat maximalné 3 endoskopy. Endoskop se béhem zpracovani smi
namacet do kapalin. (Strana 90)

Poznadmka: Specifikace mohou byt upraveny bez oznameni. (Strana 117)
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19 FORMULARE

Formular Nazev Popis
1 Zaznam roCni bezpeénostni Nejméné jednou roné musi bezpecnostni technik
pro instruktaze pro praci s laserem laser (Laser Safety Officer, LSO) provést Skoleni

veskerého zainteresovaného personalu o
bezpelnostnich poZadavcich a o spravném pouZiti
laseru a pfitom predvést elektrickou bezpecnost a
provést zadznam o instruovanych osobach na tomto
formulafi. Viz kapitola 2.6: Bezpecné pouzZiti lasert
kde jsou uvedeny instrukce.
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FORMULAR 1: ZAZNAM ROCNi BEZPECNOSTNI INSTRUKTAZE PRO PRACI S LASEREM

Odpovédny pracovnik: Bezpeénostni technik pro laser (LSO)

Datum:

Celé jméno LSO:

Uéastnici:

1. Kontrola bezpecnostnich dokumentt laseru, napf. provozni postupy nemocnice, vyvinutych
podle ANSI Z136.3. Uved'te vSechny zkontrolované dokumenty:

2. Predvedeni elektrické bezpecnosti.

3. Poznamky ohledné instruktaze (jsou-li relevantni):

Podpis LSO: Datum:
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20 GLOSAR SYMBOLU

Symbol Nazev Reference
A Varovani: Tato prohlaseni vas varuji pfed situacemi,
pfi kterych muze dojit k poranéni osob.
A Upozornéni: Tato prohlaseni vas varuji pfed situacemi,
pfi kterych maze dojit k poSkozeni zafizeni.
< Poznamka: Tato prohlaseni poskytuji dopliujici informace.
| ZAPNUTO (hlavni napajeci zdroj) IEC 60417-2
e} VYPNUTO (hlavni napéjeci zdroj) IEC 60417-2
\2 Nozni pfepina¢ IEC 60417-2
@ Bezpe&nostni zemnéni
! Vyrovnani potencialu IEC 60417-2
@ Vzdalené blokovani
i Symbol nebezpecného laserového zareni IEC 60825-1
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Symbol Nazev Reference

Pozor, prostudujte doprovodnou dokumentaci. EN 980
Pfed pouzitim si pfectéte pokyny

Ochrana proti Urazu elektrickym proudem: IEC 60417-2
4 ' - tfida 1, typ CF, odolné proti plisobeni defibrilatoru
REF Katalogové cCislo nebo modelové Eislo EN 980
IPX1 Nevniknuti vody (chranéno proti svisle dopadajicim IEC 60529
kapkam vody)
Cislo 3arze EN 980
@ Uréeno pouze k jednorazovému pouziti EN 980
I Vyrobce EN 980
! \ Datum vyroby EN 980
g Pouzit do (datum exspirace) EN 980
Rx Only Upozornéni: Podle federalnich zakonu (USA) je tento
prostfedek prodavan pouze Iékafim nebo na zakladé
jejich objednavky.
Sterilizovano ethylenoxidem. EN 980
STERILE | EO
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21 GLosAr

AC Stfidavy proud

ANSI American National Standards Institute (Americky statni arad
pro normalizaci)

CDRH Center for Devices and Radiological Health (Centrum pro
zdravotnicka zafizeni a radiologii)

CFR Code of Federal Regulations (federalni sbirka zakont USA)

CISPR International Special Committee on Radio Interference
(mezinarodni zvlastni komise pro radiofrekvencni ruseni)

CSA Canadian Standards Association (Kanadska asociace pro
normalizaci)

EASAC Systém pro endoskopickou ablaci s adaptivnim kontaktem

EN European Norm (Evropska norma)

FDA U.S. Food and Drug Administration (Ufad pro potraviny a léky USA)

GST Gowned Sterile Technician (sterilni laborant v chirurgickém obleCeni)

IEC International Electrotechnical Commission (Mezinarodni

elektrotechnicka komise)

LCD Displej s kapalnymi krystaly

LIA Laser Institute of America (Americky institut pro lasery)

MPE Maximalni dovolena expozice
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NOHD

NST

TSS

Nominal Ocular Hazard Distance (jmenovitd nebezpecna
vzdalenost pro oko)

Non-Sterile Technician (nesterilni laborant)

Thermal Safety System (systém tepelné ochrany): Automaticky
systém detekujici nadmérné teplo pomoci zafeni ¢erného télesa
v optické draze, ktery vypina systém po prekroceni pfedem
uréeného limitu.

Volty

Waltty
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22 PODMINKY POUZITI

LICENCNi SMLOUVA KE KONZOLE EASAC PRO KONCOVEHO UZIVATELE

DULEZITE — PRED POUZITIM KONZOLY EASAC SI PROSIM PECLIVE PRECTETE PODMINKY
POUZITI, UVEDENE V TETO LICENCN| SMLOUVE:

Licenéni smlouva spolecnosti CardioFocus pro koncového uzivatele (CardioFocus End-User License
Agreement, ,EULA") je pravni dohoda mezi vami (jako jednotlivcem nebo organizaci) (,VY* nebo
,DRZITEL LICENCE") a spole&nosti CardioFocus, tykajici se vys$e uvedenych softwarovych produkti
spolecnosti CardioFocus, které mohou obsahovat souvisejici softwarové komponenty, upgrade,
modifikované verze, aktualizace, dodatky, média, tist€ny material a online nebo elektronické verze
dokumentace (,SOFTWAROVY PRODUKT®*). Pfedpokladem instalace, kopirovani nebo jiného pouziti
SOFTWAROVEHO PRODUKTU je va$ souhlas s podminkami uvedenymi v této EULA. Tato licenéni
smlouva pfedstavuje kompletni smlouvu tykajici se SOFTWAROVEHO PRODUKTU mezi vami a
spole¢nosti CardioFocus (nazyvanou ,poskytovatel licence®) a nahrazuje vSechny pfedchozi navrhy,
vyjadfeni nebo dohody mezi obéma stranami. Pokud nesouhlasite s podminkami v této EULA,
neinstalujte ani nepouzivejte SOFTWAROVY PRODUKT.

SOFTWAROVY PRODUKT je chranén autorskym pravem a mezinarodnimi copyrightovymi umluvami
a také zakony a umluvami na ochranu dusevniho vlastnictvi. SOFTWAROVY PRODUKT je pfedmétem
udéleni licence, neni pfedmétem prodeje.

1. UDELENI LICENCE.
Licence k pouziti SOFTWAROVEHO PRODUKTU je nasleduijici:
(a) Pouziti.
Spoleénost CardioFocus udéluje DRZITELI LICENCE (VA,M) nevyhradni a nepfenosné pravo
pouzivat jednu pravoplatné ziskanou kopii SOFTWAROVEHO PRODUKTU pro pouziti

s konzolou EASAC. DRZITEL LICENCE nesmi ménit ani slu¢ovat SOFTWAROVY PRODUKT
ani doprovodnou dokumentaci, a to ani vcelku, ani z€asti.
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(b) Zvlastni omezeni pouziti.

DRZITEL LICENCE muze pouzivat SOFTWAROVY PRODUKT se schvalenym originalnim
vybavenim od spoleénosti CardioFocus. DRZITEL LICENCE nesmi pouZivat neschvaleng,
renovované nebo jinym neautorizovanym zpusobem repasované zafizeni. V ramci této licencni
smlouvy neni udélovano 2zadné pravo na pouziti SOFTWAROVEHO PRODUKTU jako pomticky
k programovani nebo vyvoji zafizeni, komponent nebo systéma jinych nez CardioFocus. V ramci
této licenéni smlouvy neni udélovano 2adné pravo na pouziti SOFTWAROVEHO PRODUKTU
za ucCelem rekalibrace, renovace, oprav, repase nebo jiné modifikace jakychkoli zafizeni nebo
komponent pouzivanych spolu s konzolou EASAC. Toto omezeni plati zEasti s ohledem na
specialni situaci, kdy konzola EASAC a souvisejici komponenty a zafizeni maji byt pouzivany
ve spojeni s diagnostickymi a terapeutickymi zafizenimi v humanni mediciné.

(c) Vice uzivatel.

Vzhledem ke specialnim podminkam pouziti konzoly EASAC, souvisejicich komponent a zafizeni,
plati tato EULA pro VSECHNY osoby, které maji pfistup ke konzole EASAC a k SOFTWAROVEMU
PRODUKTU nebo je pouzivaji (pfipadné kteroukoli jejich ¢ast) b&éhem jejich normalniho provozu.

2. POPIS DALSICH OPRAVENIi A OMEZENI.
(a) Udrzba upozornéni o copyrightu.

DRZITEL LICENCE souhlasi s tim, ze nepude odstranovat ani ménit Zadné upozornéni
o copyrightu, umisténé na SOFTWAROVEM PRODUKTU.

(b) Distribuce.

DRZITEL LICENCE nesmi kopirovat, pfenaset ani distribuovat SOFTWAROVY PRODUKT
tfetim stranam. VASE licence je osobni. Viz §1(a) této licenéni smlouvy.

(c) Zakaz zpétného programovani, dekompilace a demontaze.

DRZITEL LICENCE nesmi provadet zpétné programovani, dekompilaci ani demontaz
SOFTWAROVEHO PRODUKTU, s vyjimkou rozsahu pro takovou ¢innost vyslovné
povoleného pfislusnymi pravnimi pfedpisy bez ohledu na toto omezeni.

(d) Pronajem.
DRZITEL LICENCE nesmi zadnou formou pronajimat ani ptijéovat SOFTWAROVY PRODUKT.
(e) Sluzby podpory.

Spoleénost CardioFocus vam muze poskytnout sluzby technické podpory k SOFTWAROVEMU
PRODUKTU (,sluzby technické podpory®). Kazdy dopliikovy softwarovy kéd dodany v ramci sluzeb
technické podpory se povazuje za SOFTWAROVY PRODUKT a podléha podminkam uvedenym

v této EULA.
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(f) Kompatibilita s relevantnimi pravnimi predpisy.

DRZITEL LICENCE musi splfovat vSechna relevantni pravni ustanoveni tykajici se
SOFTWAROVEHO PRODUKTU, mimo jiné v€etné limitd nebo podminek FDA a jinych statnich
organizaci, tykajicich se pouziti SOFTWAROVEHO PRODUKTU a souvisejiciho hardwarového
vybaveni.

(g) Kéd treti strany.

SOFTWAROVY PRODUKT muiZe byt distribuovan spolu se softwarovymi kédy viastnénymi nebo
dodavanymi jinymi poskytovateli licence (,kéd treti strany“). Pro kazdy jasné deklarovany kéd treti
strany plati, ze bude podléhat podminkam softwarové licence tfeti strany (,licence tieti strany*)

a podminky licence tfeti strany budou platit pro kod tfeti strany nezavisle na podminkach této
smlouvy. Kazdy kod tfeti strany nepodléhajici licenci tfeti strany podléha podminkam této smlouvy
a poskytovatelé licence k takovému koédu treti strany jsou opravnénymi osobami tieti strany ve
smyslu této smlouvy. Zadné ustanoveni této smlouvy neomezuje VASE prava ani VAM neposkytuje
prava nahrazujici podminky jakékoli licence tfeti strany.

(h) Otevieny zdrojovy kéd.

S konzolou EASAC a se SOFTWAROVYM PORDUKTEM muiZze byt distribuovan jeden nebo vice
softwarovych balik(l podléhajicich vSeobecné vefejné licenci (General Public License, GPL nebo
GPL v.2). Chcete-li obdrzet kopii zdrojového kédu a licenéni smlouvu GPL, které plati pro tyto
softwarové baliky, sméfujte vSechny dotazy na nasledujici adresu:

CardioFocus, Inc.

Attention: Legal Department

500 Nickerson Road, Suite 500-200
Marlborough, Massachusetts 01752.

3. UKONCENI.

Bez ohledu na jakakoli dal$i prava miiZe spoleénost CardioFocus ukongit tuto EULA, pokud DRZITEL
LICENCE nesplfiuje podminky této EULA. V takovém pFipadé VY (DRZITEL LICENCE) musite znigit
vSechny kopie SOFTWAROVEHO PRODUKTU, které vlastnite, spolu s konzolou EASAC, pfipadné
je vratit spole¢nosti CardioFocus.

4. COPYRIGHT.

Pravni titul k SOFTWAROVEMU PRODUKTU, mimo jiné v&etné& autorskych prav, a ke véem jeho kopiim
je majetkem spole¢nosti CardioFocus. VSechna prava na titul a duSevni vlastnictvi v rozsahu, ktery Ize
uplatnit pfi pouziti SOFTWAROVEHO PRODUKTU, jsou vlastnictvim pFislusného maijitele obsahu a
mohou byt chranéna pfislusnym autorskym pravem nebo jinymi zakony &i umluvami na ochranu dusevniho
vlastnictvi. Tato EULA VAM (DRZITELI LICENCE) neposkytuje Zadna prava k pouziti tohoto obsahu.
V&echna vyslovné vyjadfena prava jsou rezervovana spoleénosti CardioFocus. Nicméné DRZITEL
LICENCE muze pouzivat bez omezeni vSechna data vytvorena jako vysledek normalniho pouziti konzoly
EASAC a SOFTWAROVEHO PRODUKTU.
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5. BEZ ZARUKY.

Spoleénost CardioFocus vyslovné popira jakékoli zaruky na SOFTWAROVY PRODUKT. SOFTWAROVY
PRODUKT je poskytovan ,tak, jak je“, bez jakychkoli vyjadfenych €i mI¢ky pfedpokladanych zaruk
jakéhokoli druhu, mimo jiné napfiklad bez jakychkoli zaruk prodejnosti, neporuseni prava ¢i pfipravenosti
k urcitému ucelu. Spole¢nost CardioFocus nezaruCuje ani nepfebira zadnou odpovédnost za presnost
nebo uplnost jakychkoli informaci, textd, grafiky, odkazut nebo jinych poloZzek obsazenych v tomto
SOFTWAROVEM PRODUKTU. Spole&nost CardioFocus neposkytuje Zadné zaruky tykajici se jakychkoli
Skod, které mohou byt zplsobeny pfenosem pocitacového viru, ervu, Casované bomby, logické bomby
nebo jiného podobného pocitacového programu. Spole¢nost CardioFocus se dale vyslovné zfika vSech
zaruk nebo vyjadreni, poskytovanych autorizovanym uzivatelim nebo tfetim stranam.

6. OMEZENi ODPOVEDNOSTI.

Spole¢nost CardioFocus v zadném pfipadé neodpovida za zadné Skody (bez omezeni v&etné ztraty zisku,
prerudeni podnikani nebo ztraty informaci) vzniklé na zakladé pouZiti, pfipadné na zakladé neschopnosti
pouziti, SOFTWAROVEHO PRODUKTU ,opravnénymi uzivateli, a to i kdyz byla spoleénost CardioFocus
informovana o moznosti takovych Skod. Spole¢nost CardioFocus v zadném pfipadé neodpovida za ztratu
dat nebo za nepfimé, zvlastni, nahodné nebo nasledné i jiné Skody (vCetné ztraty zisku), zalozené na
kontraktu, deliktu nebo na jiném zakladé. Spole€nost CardioFocus nepfiejima zadnou odpovédnost s
ohledem na obsah SOFTWAROVEHO PRODUKTU ¢&i jakékoli jeho &asti, mimo jiné v&etné& chyb nebo
vynechavek zde obsazenych, hanobeni, poruseni prav publicity, dlvérnosti, autorskych prav, pferuseni
podnikani, urazu osob, ztraty soukromi, moralnich prav nebo vyzrazeni divérnych informaci.

7. POZNAMKA PRO KONCOVE UZIVATELE Z USA.

Software se sklada z ,komercéniho pocitatového softwaru“ a s ,dokumentace ke komerénimu
pocitatovému softwaru® ve smyslu termint uvedenych v 48 C.F.R. 12.212, pfipadné v 48 C.F.R. 227.7202.
V souhlasu s 48 C.F.R. 12.212, pfipadné s 48 C.F.R. 227.7202-1 aZ 4 se licence na komeréni pocitacovy
software a na dokumentaci ke komerénimu pocitaovému softwaru poskytuje vSem zakaznikim — statnim
institucim USA takto: (a) pouze jako komercni polozKky; a (b) pouze s té€mi pravy, ktera jsou poskytovana
vSem ostatnim zakaznikim podle této licenéni smlouvy.

8. VYBER PRAVNIHO RAMCE.

Tato smlouva se fidi pravem statu New York, s vyjimkou jejiho ustanoveni o pravnim konfliktu. Tato
smlouva nepodléha Konvenci Spojenych narodu o smlouvach pro mezinarodni prodej zbozi. Pokud soud
prislusné jurisdikce shleda nékteré ustanoveni této smlouvy v rozporu s pravnim fadem, pak bude dané
ustanoveni vynuceno do maximalni mozné miry a platnost zbyvajicich ustanoveni této smlouvy zlGstava
neporudena v piném rozsahu. Ridicim jazykem této smlouvy a v8ech jednani vztahujicich se k této
smlouvé je angli¢tina. VY souhlasite s tim, Ze v pfipadé potieby ponesete naklady na preklad. Nazvy
kapitol v této smlouveé jsou pouze informativni a nemaji Zzadny podstatny vyznam. V8echny dotazy tykajici
se této smlouvy musi byt smérovany na nasledujici adresu:

CardioFocus, Inc.

Attention: Legal Department

500 Nickerson Road, Suite 500-200
Marlborough, Massachusetts 01752.
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9. INTERPRETACE.

Zaskrtnutim polozky ,accept” (pfijimam) nebo ,agree* (souhlasim) v této smlouvé DRZITEL LICENCE
dava na védomi, ze je srozumén s tim, Ze si pfecetl tuto smlouvu a porozumél ji, ze mél pfilezitost
projednat tuto smlouvu s pravnim poradcem nebo s jinymi konzultanty a Ze souhlasi s tim, Ze se podfidi
jejim podminkam, v€etné vSech osob identifikovanych vySe v 81(c). Tato smlouva bude interpretovana
spravedlivé v souladu se svymi podminkami a bez jakéhokoli striktniho vykladu ve prospéch nebo v
neprospéch kterékoli strany.

10. PREVEDENI.

Tuto EULA nebo jakékoli z VASICH prav nebo povinnosti podle této EULA mzZete prevést, delegovat
nebo jinak postoupit bez pfedchoziho pisemného souhlasu spolenosti CardioFocus. Pokud k tomu
nejste konkrétné pisemné autorizovani spole¢nosti CardioFocus, pak postoupeni této EULA VAS nezbavi
zadnych predem nevyrovnanych zavazkd vyplyvajicich z této EULA ani nedovoli VAM ani VASEMU
zplnomocnénci roz§ifit pocet instalaci softwaru, dovoleny v rdmci této smlouvy. Spole¢nost CardioFocus
tuto EULA volné pfifazuje a v pfipadé nasledovniku a delegatl pfechazi v jejich prospéch. Jakékoli
pfifazeni porusujici ustanoveni v této kapitole je neplatné.

11. KONTROLA EXPORTU.

SOFTWAROVY PRODUKT a souvisejici dokumentace, k niz je poskytovana licence podle této EULA,
podléha zakonim pro kontrolu exportu USA a mlize byt pfedmétem vyvoznich nebo dovoznich omezeni
v jinych zemich. DRZITEL LICENCE souhlasi s tim, Ze bude pfisné dodrzovat véechna takova pravni
ustanoveni a pfedpisy.
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