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Predmluva

V tomto navodu k pouziti je popsana ¢innost technologie MediGuide, pouzivané
spole¢neé se zarizenimi MediGuide Enabled™. V navodu je uveden popis pouziti
systému MediGuide pri srde¢nich aplikacich.

Pted pouzitim si prectéte cely dokument.
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1 Bezpecnost

Systém MediGuide™ splituje pozadavky vSech bezpecnostnich norem podle

specifikaci uvedenych v kapitole 1 tohoto navodu:

L4

L4
L4
*

Konvence (strana 1-1)
Popis systému (strana 1-2)
Bezpecnostni pokyny (strana 1-4)

Bezpecnost dat (stranal-8)

1.1 Konvence

Smyslem bezpecnostnich pokynl v tomto navodu je ochrana pacienta, pracovnika

katetriza¢ni laboratotfe (katetr. lab.) a servisnich pracovniki. Identifikuji nebezpeci,

kterd by mohla nastat pfi ignorovani instrukci. Identifikovand nebezpe¢i jsou

definovana a klasifikovana nasledovné:

A

VAROVANI upozoriiuje, Ze pii nerespektovani uvedenych
informaci hrozi PORANENI NEBO UMRTI pacienta anebo
uzivatele.

UPOZORNENI upozoriiuje, Ze pfi nerespektovani uvedenych
informaci hrozi POSKOZENI ZARIZENI.

POZNAMKA upozoriiuje, Ze p¥i nerespektovani uvedenych

POZNAMKA informaci hrozi NEPOHODLI PRO UZIVATELE (nap¥iklad ztrita

textovych zadani).

1-1
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1.2 Popis systému

Na vyrobku nebo na obalu vyrobku jsou uvedeny nasledujici symboly systému

MediGuide™ nebo jakychkoli jeho komponent:

Tento symbol znamena, Ze zarizeni, na kterém je pouzit, je urceno

k primé aplikaci na srdce (typ CF), a obsahuje obvody omezujici

svodovy proud pacienta na arovné uvedené v normach

UL 2601-1 a EN 60601-1.

Symbol nebezpecného napéti

Oznaceni vnitini funkéni zemnici svorky

Symbol BF konektoru pacienta

R
Nesterilni
70°C
/ﬂ[ Teplotni omezeni
-25°C

! Kiehké, vyZzaduje opatrnou manipulaci

‘T‘ Uchovejte v suchu

1-2 Navod k pouziti technologie MediGuide
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u Vyrobce
F Katalogové ¢islo
SN Sériové Cislo

wHardware likvidujte v souladu s mistnimi predpisy*

2
AN
A

Telefon

Fax

Varovani

EC |REP Opravnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

L

Rid’te se navodem k pouZziti

(e

Nebezpec¢né napéti

Navod k pouziti technologie MediGuide 1-3
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Notifikovany organ, znacka CE
1.3 Bezpecnostni pokyny
1. Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod a bezpecnostni informace.
Pti praci se systémem dodrzujte pokyny v tomto navodu.
2. Tento produkt byl navrZen a vyroben tak, za provozu zajistil maximalni

bezpeci. Musi byt pouzivan a udrzovan piesné podle zde uvedenych
bezpecnostnich informaci, varovani a provoznich pokynii.

3. Nespravné pouziti systému miize vést k neptesnému informovani uZivatele,
coz muiZze vést k poranéni pacienta. Pfedtim, nez se pokusite systém pouzivat,
si pozorné prectéte cely tento ndvod.

4. Tento systém neobsahuje soucasti, které by uzivatel mohl sam opravit. Musi
byt instalovan, udrZzovan a opravovan kvalifikovanymi servisnimi techniky,
autorizovanymi spole¢nosti St. Jude Medical.

5. Systém jako celek ani zadna jeho ¢ast nesmi byt zadnym zptsobem nikym

modifikovan (s vyjimkou autorizovaného personalu spolecnosti St. Jude Medical).

6. Minimalnim poZadavkem na ¢innost systému je pfitomnost autorizovaného
personalu.
7. Je dllezité, aby byl tento navod k dispozici autorizovanym uzivatelim a aby

jej uzivatelé peclive prostudovali.
8. Spolecnost St. Jude Medical vSak nezarucuje, Ze piecteni navodu zajisti

kvalifikaci potfebnou k pouzivani systému.

9. Je nutno zabranit pfistupu neopravnénych uzivatelt k systému.

1-4 Navod k pouziti technologie MediGuide
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10.

11.

12.

13.

14.

Pokud produkt nefunguje spravné nebo pokud nereaguje na ovladaci prvky

popsané v tomto navodu, uzivatel musi:

¢ Zajistit bezpecnost pacienta a poté bezpecnost zatizeni

¢ Dodrzet bezpecnostni pokyny v tomto navodu

¢ Vypnout systém

¢ Kontaktovat zastupce spole¢nosti St. Jude Medical a nahlasit nehodu.
V systému se pouzivaji jednorazové sterilni kryty k pouziti u jednoho

pacienta, které kryji nasledujici soucasti:

¢ Jednotku u stolu (TSU — viz ¢ast 3.2.1, polozka 5) a sestavu
magnetického vysilace (MTA — viz ¢ast 3.2.1, polozka 2).

Tyto polozky mohou byt kontaminovany a vyZaduji spravnou manipulaci.
Spravna likvidace sterilnich krytd se musi provadét spolecné s dal§imi
jednorazovymi zatizenimi katetrizacni laboratofe podle zavedené praxe

katetriza¢ni laboratofe.

Systém se smi pouzivat pouze na vhodnych pacientech dle navodu k pouziti
zatizeni MediGuide Enabled™ a v souladu s ptisluSnymi ¢astmi kapitoly 2 —
Popis systému, v tomto navodu.

Obrazy/vypocty poskytované timto systémem jsou uréeny k pouziti jako
nastroje kompetentniho uzivatele. Vyslovné se zakazuje povazovat je za
nezpochybnitelny zaklad klinické diagnozy.

Nebezpeci zasahu elektrickym proudem - nesnimejte a neotvirejte systémové
kryty a konektory. Vnitini obvody jsou pod vysokym napétim, které miize
zpusobit vazné poranéni.

Pokud nékteré svétlo, displej nebo kontrolka ziistanou po vypnuti systému
svitit, miize existovat riziko Urazu elektrickym proudem. Z diivodu prevence
mozného poranéni vypnéte spina¢ napajeci krabicky na stén¢ a okamzité
kontaktujte mistni servisni oddéleni.

Spaleni pojistky do 36 hodin od vymény miize znamenat poruchu elektrickych
obvodi systému. Nechte systém zkontrolovat kvalifikovanym servisnim technikem

spolecnosti St. Jude Medical. NepokousSejte se vyméniovat zadné pojistky.

Navod k pouziti technologie MediGuide 1-5
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15. Pozar elektrického zatizeni - vodivé kapaliny, které proniknou k aktivnim

komponentam obvod, mohou zpusobit zkraty, které mohou vést k pozaru

elektrického zafizeni. Proto na Zddnou ¢ast systému nepokladejte jidlo ani kapaliny.

V zajmu prevence zasahu elektrickym proudem nebo popéleni pti pouziti
nespravného typu hasiciho pfistroje zkontrolujte, zda je vas hasici ptistroj
schvaleny k pouZziti.

16. Nebezpeci vybuchu - nepouzivejte zatizeni v pfitomnosti vybusnych kapalin,
vypari nebo plynt. Nezapojujte a nezapinejte systém, pokud jsou v okoli
detekovany nebezpecné latky. Pokud jsou tyto latky detekovany po zapnuti
ptistroje, nepokousejte se jej vypinat nebo odpojovat. Pfed vypnutim systému
oblast evakuujte a vyvétrejte.

17. Systém nepouzivejte v pfitomnosti hotlavych anestetik.

18. Prehrati - NEBLOKUJTE ventila¢ni otvory elektronickych zatizeni.
Vzdy udrzujte volné misto nejméné 12 okolo ventilacnich otvorti, aby nedoslo
k prehtati a poskozeni elektroniky.
Pokud teplota v sestavé magnetickych vysilaci ptekroci 80°C, systém ukonci

sledovani a zobrazi ptislusné varovani na displeji systému.

19. Do mistnosti se syst¢émem MediGuide se zapnutym napdjenim nesmi
vstupovat zadné osoby (personal ani pacienti) s implantovanym zatizenim,

které neni uvedeno nize.
S technologii MediGuide 1ze bezpecné pouzivat nasledujici zatizeni:

i.  Pristroj St. Jude Medical Atlas II pro srde¢ni resynchronizac¢ni terapii
(CRT)
ii.  Stimulator St. Jude Medical Affinity DR
iii.  Stimulator St. Jude Medical Identity
iv.  Stimulator St. Jude Medical Victory
v.  Implantabilni kardioverter-defibrilator St. Jude Medical Current DR RF
vi.  Kardiostimulator Medtronic EnPulse E2SR01
Vil. ICD Medtronic Marquis VR 7230Cx

20. Pacienti s jakymkoli implantovanym zarizenim vsak mohou

podstoupit vykon MediGuide za predpokladu, zZe jejich implantované
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zarizeni splnuje pozadavky smérnice ANSI/ AAMI PC69, a ze budou
presné dodrzovana doporuceni vyrobce implantabilniho zarizeni,
tykajici se typu invazivniho vykonu a expozice elektromagnetickému
ruseni (EMI). Déle doporucujeme v priibéhu telemetrie nebo komunikace mezi
externim programatorem a implantovanym zafizenim deaktivovat magnetické pole

technologie MediGuide (jak je znazornéno na Obrazek 4-5 a v poznamce nad nim).

21. Kdyz je zapnuto napajeni systému, doporucujeme udrzovat minimalni
vzdalenost 5 cm od sestavy magnetickych vysilac¢ii umisténé na rentgenovém

detektoru. Kratkodobé piiblizeni k rentgenovému detektoru je nicméné

ptijatelné.
VAROVAN:I:
Béhem zivé skiaskopie existuje riziko ohroZeni pacienta rentgenovym
zafenim.
22. Pted zahajenim prvniho vykonu se systémem MediGuide proved’te denni
testy predepsané v €asti 4 - Pouzivani aplikace MediGuide.
23. Systém neustéle sleduje sviij chod a zobrazuje stavové informace

na displejich systému. V ptipad€ poruchy se na displeji zobrazi odpovidaji

varovani. Pozorn¢ sledujte stavové informace a varovani na displeji systému.
24, NEPRIBLIZUJTE Zadné predméty obsahujici kovové prvky blize nez 20 cm

k vysila¢im. Potiebujete-li do katetriza¢ni laboratofe umistit nova/netestovana

zafizeni obsahujici kovové prvky, kontaktujte autorizovaného technika

spolecnosti St. Jude Medical.

25. Dalsi monitory pro mistnost technika (pokud jsou) musi byt napajeny

z vystupu oddélovaciho transformatoru systému.

26. Plosnou elektrodu referencniho senzoru pacienta MediGuide neumist'ujte
na zarudla nebo poranéna mista na kizi ani na mista s [ézemi. Nepouzivejte
u pacientd, u nichz doslo v disledku kontaktu s plosnou elektrodou

referen¢niho senzoru pacienta MediGuide k podrazdéni kize.
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27.

Nezapinejte systém v mistnosti, kde neni dostupna klimatizace.

PIny vykon systému je zarucen pouze pii teplotach okoli 18°-28°[C].

1.4 Bezpecnost dat

1.

PRED zahajenim nového vykonu MediGuide ovéite, zda byly do systému
zadany spravné identifikacni udaje pacienta. Aplikace MediGuide ptidéluje
kazdému vykonu jedine¢né ID vykonu.

Po dokonceni vykon MediGuide vzdy zazalohujte na vyjimatelné médium podle
pokyntli uvedenych v ¢asti Export vykonu MediGuide na vyjimatelné médium

na stran¢ 5-2. Ve vychozim nastaveni se vykon automaticky uklada na pevny disk.

Pokud je na pevném disku méné nez 40 GB mista, zobrazi displej systému pii
pokusu o zahajeni nového vykonu varovani a vykon nebude mozné spustit.
Pokyny k uvolnéni mista na pevném disku naleznete v ¢asti Odstranéni vykona
MediGuide z pevného disku na stran¢ 5-4.

Pokud je pracovni pamét’ (RAM) mensi nez 1 GB, zobrazi displej systému pii
pokusu o zahajeni nového vykonu varovani a vykon nebude mozné spustit.
Vypnéte a restartujte systém podle pokyni v kapitole 4 -Pouzivani aplikace

MediGuide.

2 Definice, akronymy a zkratky

V tomto navodu jsou pouzity nasledujici definice, akronymy a zkratky:

Kat. lab. - Katetrizacéni laborator

Video - Sekvence skiaskopickych snimkt zaznamenana

za Ucelem prehravani

CRT - Srdecni resynchronizacni terapie
CS - Koronarni sinus

MediGuide Connect - Elektronicka sktin

EKG - Elektrokardiogram

EMI - Elektromagnetické ruseni

GUI - Grafické uzivatelské rozhrani

2-8
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MediGuide Cath - Propojovaci skrinka
Connect
ICD - Implantabilni kardioverter-defibrilator
IvC - Dolni duta zila
LA - Leva sin (v levé sini)
LV - Leva komora (v levé komore)
MB - Skrin pohybu
MPSC - Konzola MediGuide
MTA - Sestava magnetického vysilace
Os, OS - Ostium
P&O - Pozice a orientace
Pacient MediGuide - Referenéni senzor pacienta / senzor pohybu

Referen¢éni hodnota

RA - Prava sin (v pravé sini)

RAM - Pamét s nahodnym pristupem

ROI - Oblast zajmu

RV - Prava komora (v pravé komore)

SVC - Horni duta zila

Systém - kombinace hardwaru a softwaru, ktera tvori
technologii MediGuide a jeji aplikace

TSU - Jednotka u stolu

Navod k pouziti technologie MediGuide 2-9
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3 Popis systému
Tato kapitola popisuje systém MediGuide™ a je rozdé€lena nasledujicim zplisobem:
Urcené pouZiti na strané 3-10
Fyzické usporadani na strané 3-10

Funkce systému na stran¢ 3-14

L4
L4
¢
¢ Systémova omezeni na stran¢ 3-23
¢ Specifikace systému na stran¢ 3-24
¢

UZivatelské rozhrani a ovladaci prvky na strané 3-26

3.1 Urcené pouziti

Systém MediGuide™ je urcen k posuzovani cévni a srde¢ni anatomie. Je urcen ke
sledovani pozice diagnostickych a terapeutickych invazivnich zatfizeni MediGuide
Enabled™ (vybavenych senzorem MediGuide) a k jejich navigaci v redlném Case pii k
cévnich nebo srdecnich intervencich v prostfedi katetrizacni laboratofe, a to na zivé

skiaskopii nebo na zaznamenaném pozadi. Systém je indikovan jako dopln¢k skiaskopie.
3.2 Fyzické usporadani
3.2.1 Systém

Systém  MediGuide™  je tvofen nasledujicimi  jednotkami  hardwaru

(viz Obrazek 3-1 nize):

3-10 Navod k pouziti technologie MediGuide
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‘ 5 Konzola systému Displeje MediGuide

Plogné elektrody .' .
EKG MediGuide + - —

referen¢ni senzor
pacienta MediGuide Jednotka MediGuide Cath
Connect

Obrazek 3-1: Usporadani systému MediGuide uvniti mistnosti
1.  Konzola syst¢ému (MPSC) — se skldda z programovacich a komunika¢nich
jednotek systému.
UPOZORNENI: K zajisténi dostate¢ného vykonu systému je zasadné daleZité ovéfit,

7e nejsou blokovany ventilaéni otvory MPSC. Blokovani ventila¢nich
otvorl mize vést k piehtati a vypnuti systému.

Do okoli MPSC neodkladejte kapaliny a materidly, z nichZ by
se mohly uvoliiovat drobecky.

2. Sestava magnetického vysilace (MTA) — namontovana na rentgenovy

detektor. Generuje nad hrudnikem pacienta kontrolované magnetické pole.

3. Jednotka MediGuide Cath Connect— elektronické rozhrani mezi jednotkou
MediGuide Connect a zatizenim MediGuide Enabled™. Jednotka MediGuide
Cath Connect se umist'uje na konec vysetfovaciho stolu. Kdyz se pouziva
zatizeni MediGuide Enabled™, musi byt pfipojeno k jednotce MediGuide
Cath Connect.

Navod k pouziti technologie MediGuide 3-11
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UPOZORNENI:

UPOZORNEN:I:

Poznamka:

Poznamka:

Vsechny jednotky u stolu a zejména jednotka MediGuide Cath Connect
musi byt vzdaleny nejméné 70 cm od MTA. Umisténi jednotek
do blizkosti MTA muze zptsobit nepfesnému sledovani.

Mezi vykony ukladejte jednotku MediGuide Cath Connect vedle
vysetiovaciho stolu nebo pod n¢j, aby nebyly naruseny jiné operace.

Elektronicka skiin (jednotka MediGuide Connect) - slouzi k pfipojeni
referencniho senzoru pacienta, jednotky MediGuide Cath Connect a svodi
ECG ke konzole systému. Jednotka MediGuide Connect se upeviiuje ke
kolejnicim vysetfovaciho stolu na jeho levé strané (naproti obsluze),

nebo pod vySetfovaci stil.

Jednotka u stolu (TSU) - standardni mys$ s podlozkou, kterou uzivatel ovlada
systém. TSU se upevni ke kolejnicim vySetfovaciho stolu na jeho pravé

stran¢. Kromé¢ toho je na TSU upevnén hlavni vypina¢ systému.

Do blizkosti jednotek MediGuide Connect, MediGuide Cath Connect
nebo TSU neumistujte Zadné kapaliny ani materialy, z nichZ by se mohly
uvoliiovat drobecky.

Aby nedoslo k prehrati systému, je dilezité ovétit spravnost tepelné konvekee
vSech jednotek upevnénych k vysetfovacimu stolu (MediGuide Connect /
MediGuide Cath Connect / TSU) v dobé, kdy se nepouZzivaji k zadnému vykonu.

Vsechny kabely jednotek upevnénych k vysetfovacimu stolu (MediGuide

Connect / MediGuide Cath Connect / TSU) musi byt pecliveé srovnany

a usporadany tak, nedoslo k jejich zkrouceni a naslednym problémim

s jejich funkci.
Vystupni displej — vystupni data technologie MediGuide se zobrazuji
v katetriza¢ni laboratofi a 1ze je zobrazit také v mistnosti technika (pokud je
nainstalovana stanice rozhrani technika). Na vystupnim displeji se zobrazuji
rentgenové snimky se superponovanymi vizualizacemi MediGuide (napf.
sledované zatizeni a umisténi anatomickych znacek); displej je rozdélen na
dve¢ obrazovky. Leva obrazovka se nazyva primarni displej a zobrazuji se na
ni daje o poloze a orientaci zafizeni a o umisténi anatomickych znacek; tyto

udaje jsou superponované na 2D rentgenovych obrazech, které mohou byt zivé

3-12
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(pofizované v realném Case) nebo diive zaznamenané (podle sméru projekce
jednotlivych obrazit). Na primarnim displeji se dale nachazeji ovladaci prvky
systému. Na pravé obrazovce (nazyva se sekundarni displej) se ve vychozim
nastaveni zobrazuje interaktivni 3D zobrazeni sledovanych zatfizeni MediGuide-
Enabled a anatomickych znacek. Timto interaktivnim zobrazenim muize uzivatel
voln¢ otacet, nebot’ neni projektovano na skiaskopicky obraz, v némz je pevné
dany thel projekce. Technologie MediGuide se dodava se dvéma monitory, které
se musi instalovat do mistnosti technika (pokud je nainstalovana stanice rozhrani
technika); displej v katetriza¢ni laboratoti musi byt instalovan technikem
spolecnosti St. Jude Medical podle konfigurace konkrétni katetrizacni laboratote,
jejiz vybaveni nebylo dodano spolecnosti St. Jude Medical. V soucasné dobé jsou
povoleny dvé varianty displeja pro katetriza¢ni laboratote: (1) dva komeréné
dostupné barevné monitory s vysokym rozliSenim, specialn€ uréené pro vystupni
displej technologie MediGuide (2) velky displej, ktery zastupuje nékolik
monitorti a miZe pojmout zobrazeni vystupu technologie MediGuide ze dvou
monitort. V obou piipadech musi monitory spliiovat specifikace technologie
MediGuide, tykajici se displeje a monitoru.

7. Referencni senzor pacienta MediGuide — se pouziva jako referen¢ni senzor ke
kompenzaci vypoctené pozice zatizeni MediGuide Enabled™ pfti pohybech
pacienta a k detekci dychacich pohybt. Proximéalni konec referenéniho senzoru
pacienta (jeho konektor) je pfipojen k jednotce MediGuide Connect. Distalni
konec (senzor) je pfipevnén na hrudi pacienta v ptedem uréené pozici pomoci
referencni plosné elektrody referencniho senzoru pacienta MediGuide.
Referencni senzor pacienta MediGuide je v uzivatelském rozhrani ozna¢ovan

také jako ,,senzor pohybu*.

8. MediGuide ECG — je specializovany tfisvodovy zaznamnik EKG slouzici
k synchronizaci vSech signalti (rentgenovych snimkd, signalu pozice a orientace
[P&O] a 3D objektli generovanych systémem MediGuide) se srde¢nim
cyklem pacienta. Kabel EKG je pfipojen k elektronické skiini a tii vyvody
jsou upevnény k hrudniku pacienta na ptedem danych mistech pomoci bézn¢

prodavanych EKG elektrod.
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9.  Stanice rozhrani technika (volitelna) — nachézi se mimo katetriza¢ni laboratof.
Obsahuje dva monitory, které kopiruji obsah displejl systému, klavesnici
a mys. Stanice rozhrani technika slouzi k zaddvani alfanumerickych udaja
o pacientovi a k udrzb¢ (k zalohovani vykoni MediGuide na vyjimatelna
média, k obnové vykonii MediGuide z vyjimatelnych médii a k odstrafiovani

vykontl MediGuide z pevného disku).

10. Zatizeni MediGuide Enabled™ — je jednordzove pouZitelné sterilni zatizeni
s magnetickym senzorem P&O ve zndmé pozici. Proximalni konec zatizeni
se pripojuje k jednotce MediGuide Cath Connect (az 3 zafizeni soucasné

pfipojena ke kazdé¢ jednotce MediGuide Cath Connect).

3.2.2 Zarizeni MediGuide Enabled

Zatizeni MediGuide Enabled™ jsou vybaveny miniaturnimi senzory MediGuide,
které umoznuji sledovat jejich pozici a orientaci (P&O).
Senzory MediGuide jsou elektricky pfipojeny elektrickymi kabely ovinutymi okolo

téla zafizeni; presahuji proximalné k Usti a jsou zakonceny elektrickymi konektory.

KdyZz se senzor béhem pouziti systému nachazi ve skiini pohybu, na senzoru
MediGuide se indukuje elektrické napéti, které konzola systému méfi pres elektricky

kabel a konektor MediGuide Cath Connect, takze Ize vypocitat P&O senzoru.

3.3 Funkce systému
3.3.1 Priehled

Systém obsahuje hardwarové a softwarové prvky, které jsou instalovany v kombinaci se
stdvajicim rentgenovym zobrazovacim systémem v katetrizacni laboratofi. Rentgenovy
zobrazovaci systém, vybaveny prvky systému, i naddle bezpecné a ucinné slouzi svému
zamyS$lenému ucelu (skiaskopickému zobrazovani), piicemz diky systému MediGuide

1ze vyuzit funkci sledovani zafizeni a vylepSenou vizualizaci.

Udaje pro navigaci a sledovani se pofizuji pomoci zafizeni MediGuide Enabled™,
coZz jsou invazivni zafizeni vybavend miniaturnimi senzory MediGuide. Kdyz

se senzor MediGuide umisti do fizeného prostiedi s magnetickym polem o nizké
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intenzité (jmenovita hodnota nizsi nez 200 uT), generované¢ho systémem, vypocita

se (a zobrazi se) jeho trojrozmérna poloha a orientace v readlném case.

Systém je ve spojeni s konvenéni rentgenovou skiaskopii urcen k zajisténi

nasledujicich funkei:

e Sledovani P&O zatizeni MediGuide Enabled™, umisténych ve skiini pohybu
(MB), coz je prostorovy rozsah okolo pfislusné anatomické struktury pacienta,
v némz systém generuje magnetické pole nizké intenzity. Systém dokéze sledovat
az tii zatizeni soucasné.

e Nepretrzité zobrazovani pozice zatizeni MediGuide Enabled™ na Zzivych
skiaskopickych obrazech.

e NepretrZité zobrazovani pozice zafizeni MediGuide Enabled™ na ptfehravaném
videozaznamu.

e Povoleni definice anatomickych znacek v zajmovych bodech kontrolované
anatomie a zobrazeni téchto znacCek na Zivych skiaskopickych obrazech a na
prehravaném videozaznamu.

3.3.2 Princip uréeni pozice a navigace magnetického systému

Systém technologie MediGuide pro wurCeni pozice je zaloZzen na zachyceni
a zpracovani signall pfijatych z magnetickych senzort po aktivaci fizeného slabého
sttidavého magnetického pole (jmenovita hodnota nizs$i nez 200 uT). Magnetické
vysilace (MTA) generuji magnetické pole okolo ptislusné anatomické struktury

pacienta v definovaném 3D prostoru, ktery se nazyva ,,skiint pohybu* (MB).

Poznamka:  Vzhledem k tomu, Ze MTA emituje magnetické pole, doporucujeme odstup
minimalné 15 cm od MTA béhem pouzivani systému.

Kdyz se senzor MediGuide nachazi uvnitt MB, snim& magnetické pole a systém
muze vypocitat jeho pozici a orientaci v redlném case. Tento princip je znazornén

na Obrazek 3-2 nize.
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Pokud se senzor dostane mimo skiiii pohybu, vypoctend P&O je neplatna a obsluha

je o tom informovana.

/”'ﬁ‘ MTA

kfin

hybu

= AN
N\

3nzor
2&0

Obrazek 3-2: Koncepce systému magnetického sledovani

3.3.3 Projekce na zivou skiaskopii

Systém nabizi moZnost sledovani libovolného =zatizeni MediGuide Enabled™
v zivych skiaskopickych obrazech. Tato funkce pouziva kalibraci mezi prostorovym
rozsahem MB a rentgenovym obrazem. Vysledkem tohoto procesu je projekce pozice
a orientace libovolného sledovaného senzoru MediGuide na Zivy rentgenovy obraz.

V zévislosti na kontextu se zobrazuje pozice i orientace, nebo jen pozice zafizeni.

3.3.4 Sledovani obrazu ziskanych z raznych uhlu

Kromé¢ senzoru MediGuide systém vyuziva také referencni senzor pacienta
MediGuide ke korelaci pozice a orientace pacienta vzhledem k vysila¢im.
Vysledkem je moZnost spravné projektovat aktualni polohu a orientaci jakéhokoli
zatizeni MediGuide Enabled™ na difive pofizeny rentgenovy obraz, a to i v pfipade,
7e byl tento obraz potizen z jinych uhli C-ramena. Pfevod mezi aktuadlnim

a predchozim thlem C ramena se provadi podle polohy a orientace referen¢niho

senzoru pacienta MediGuide jako kotevniho bodu.

3.3.5 Kompenzace pohybu

Systém obsahuje funkci kompenzace pohybu, zvladajici nasledujici slozky pohybu:
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a) Pohyb pacienta vi¢i rentgenové zobrazovaci jednotce (viz odstavec 3.3.4)
(v dtsledku pohybu C ramena, operacniho stolu nebo téla pacienta). Tato
kompenzace se provadi podle polohy a orientace referen¢niho senzoru pacienta
MediGuide (umisténého na odpovidajici casti téla pacienta) a koreluje mezi
pacientem a vysila¢i systému. Proto Ize uchovavat zdznam sledovani systému

MediGuide pomoci rentgenu.

b) Pohyb srdce pacienta vici télu pacienta v dlsledku srde¢ni akce. Tato
kompenzace se provadi korelaci pohybu zatizeni MediGuide Enabled™ s realnou

tazi srdecni akce, vypoctenou ze signalu EKG.

¢) Pohyb srdce pacienta vlivem respirace. Tato kompenzace se provadi korelaci
pohybu zafizeni MediGuide Enabled™ se signalem respirace vypoctenym
z pohybu referencniho senzoru pacienta MediGuide. Kompenzace respirace je
také kiizové korelovana s kompenzaci srde¢ni akce vzhledem ke slozitym

vzajemnym vztahiim téchto dvou pohybovych slozek.

3.3.6 Sledovani na drive pofrizeném videu

Na zakladé kombinace principti a funkci popsanych v odstavcich 3.3.1-3.3.5 dokaze
systém sledovat zatfizeni MediGuide Enabled™ na dfive pofizenych rentgenovych
obrazech. Aktudlni polohu a orientaci kompatibilniho zatizeni na dfive potizeném
obrazu systém zobrazi diky vypoctu potiebné kompenzacni funkce mezi aktualni
P&O (s aktualni fazi srdecni akce, aktualnim stavem respirace a aktudlni pozici
pacienta vicCi rentgenové zobrazovaci jednotce) a pozici a orientaci prostorového
rozsahu obklopujiciho zatizeni v okamziku ziskani vybraného rentgenového obrazu
(s jemu odpovidajici fazi srde¢ni akce, stavem respirace a pozici pacienta vaci

rentgenové zobrazovaci jednotce).

Systém nabizi moznost sledovani zafizeni MediGuide Enabled™ v redlném c¢ase na
diive potizenych skiaskopickych obrazech. Kromé zivé skiaskopie lze tedy v bézném
rezimu provozu sledovat zatizeni MediGuide Enabled™ také pomoci diive potizené

smycky videa coby ptehledového obrazu, na kterém lze toto zatizeni zobrazit.
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3.3.7 Anatomické znacky

Systém uzivateli umozZiluje umistit a vizualizovat anatomické znacky podle udaji
o poloze a orientaci senzoru. Anatomické znacky lze sledovat na Zivych nebo na

diive potizenych skiaskopickych obrazech (coz je podobné jako u sledovani zatizeni).

Pii pouziti systému MediGuide pti srdecnich aplikacich Ize ptitazovat nasledujici

anatomické znacky:

Srdec¢ni
navigace
Srdeéni
Anatomicka znacka Zkratka Ikona s aplikaci
navigace
Angio
Survey™
Horni duta zila SvVC
J J
Dolni duta zila IvVC
v v
Usti koronéarniho sinu CS OS
J v
Interni referen¢ni [HI
hodnota \ \
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Srdeéni
navigace
Srdeéni
Anatomicka znacka Zkratka Ikona s aplikaci
navigace
Angio
Survey™
Referenc¢ni bod CS Ref
koronarniho sinu N
Parkovaci pozice CS Park
koronarniho sinu \
Trojcipa chlopen TCV
N
Znacka bodu Point Mark
(Znacka N N
bodu)
Vytokovy trakt RVOT
pravé komory A
Pravé predsinové RAA
napojeni N
Usti pravé dolni RIPV Ostium @
plicni zily By \
Ostium
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Srdeéni
navigace
Srdeéni
Anatomicka znacka Zkratka Ikona s aplikaci
navigace
Angio
Survey™
Usti pravé horni RSPV i
w
plicni Zily Ostium RSPV N,
Ostium
Usti levé dolni LIPV Ostium I3)
plicni zily LIPV N
Ostium
Usti levé horni LSPV
plicni zily Ostium N
Fossa Ovalis (Gsti) (0N}
N

3.3.8 Znazornéni tubusu katetru

Poznamka:  Tato funkce je k dispozici pouze pro srde¢ni navigaci s aplikaci Angio
Survey™.

Technologie MediGuide umoziuje piiblizné zobrazit tubus zatizeni MediGuide
Enabled™ (naptiklad vnéjsi vodici katetr). Ptibliznd projekce katetru se zobrazuje
mezi predem definovanou anatomickou znackou a hrotem zafizeni MediGuide
Enabled (viz Obrazek 3-3). Ugelem této funkce je znazornit chovani tubusu katetru
(krom¢& hrotu, ktery je sledovan systémem). To miize byt uzitecné napiiklad

v piipadé, ze se s vnéjSim vodicim katetrem manipuluje v pravé sini béhem kanylace
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CS. Vezméte prosim na védomi, Ze zndzornéni tubusu je pouze piiblizné a nemusi

nutn¢ odpovidat skute¢né pozici a orientaci katetru.

Obrazek 3-3: Znazornéni tubusu

3.3.9 2D fuze Angio Survey™

Poznamka: Tato funkce je k dispozici pouze pro srdeéni navigaci s aplikaci
Angio Survey™.
Technologie MediGuide méa funkci pro zobrazeni zivé skiaskopie ve formé
slou¢eného  transparentniho  prekryti  odpovidajictho  pfedem  potfizeného
skiaskopického obrazu (viz Obrazek 3-4). Ugelem této funkce je zobrazeni predem
nasnimané anatomie (napiiklad venogramu CS) a soucasného pouziti zivé skiaskopie.

To uzivateli umozni vizualizovat nastroje a zatizeni vzhledem k anatomii.
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Obrazek 3-4: 2D fuze Angio Survey™

3.3.10 3D Angio Survey™

Poznamka: Tato funkce je k dispozici pouze pro srdecni navigaci s aplikaci
Angio Survey™.
Technologie MediGuide ma funkci umoZziiuyjici rekonstruovat 3D model anatomické
struktury cév z dvojrozmérnych smycek videa potizenych za pouziti kontrastni latky
a zaznamenanych z riznych uhla. Rekonstruovany model lze zobrazit ve 3D

a projektovat na Zivy a na predem pofizeny skiaskopicky obraz (viz Obrazek 3-5).
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Obrazek 3-5: Angio Survey™ 3D

3.3.11 Export dat treti strany

Poznamka: Tato funkce je k dispozici pouze pro srde¢ni navigaci

Technologie MediGuide™ obsahuje datovy kanal, ktery umoziiuje systémiim 3. stran
ptijimat data ze vSech aktivnich senzort MediGuide™ (vcetné PRS), potfizena pfii
sledovani technologii MediGuide™, v realném ¢ase. Chcete-li toto rozhrani pouzivat,

kontaktujte spolecnost St. Jude Medical a pozadejte o podporu.

3.4 Systémova omezeni

Z divoda charakteristik magnetického pole systému MediGuide plati nésledujici

omezeni pouzivani rentgenového systému béhem vykonti MediGuide:

Pohyb rentgenového detektoru nahoru/dold je omezen na 24 cm z divodu

magnetického ruseni kovovou zakladnou detektoru.

Vzdélenost mezi rentgenovym detektorem a télem pacienta nesmi byt vysSi nez

15 cm, z divodu rozmért skiiné pohybu.
Uhel otoceni C ramene z vychozi pozice je omezen takto:

osa LAO-RAO na +60°
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osa CAU-CRA na +45°

Osa rotace na +6°

3.4.1 Rentgenové zobrazovaci systémy kompatibilni se systémem MediGuide

Systém je navrZen tak, aby pracoval spolecné s rentgenovym systémem. Systém

je kompatibilni s nasledujicimi rentgenovymi systémy (s popsanymi omezenimi):

Siemens AXIOM Artis dFC a AXIOM Artis Zee s nasledujicimi omezenimi:
¢ Systémova snimkova frekvence: skia — 7,5 - 30 [fps]; video — 7,5 — 30 [{ps]
¢ Systém se automaticky synchronizuje se zoomem detektoru rentgenového systému.
¢ Sada rentgenového vySetfeni je nastavena na specializovanou sadu ,,gMPS*.
V ostatnich ptipadech je systém blokovan.
¢ Rezim dvou rovin neni podporovan. Pti aktivaci dvou rovin systém ukon¢i

prenosy a znovu zacne fungovat po vypnuti reZimu dvou rovin.

3.4.2 Rozhrani MediGuide s jinymi systémy

Pii zavadéni nového systému/zafizeni, které bude umisténo v okoli jednotek
MediGuide, kontaktujte autorizovaného technika MediGuide, aby ovéfil, ze nedojde

k vzdjemnému ruseni.

3.5 Specifikace systému

V této Casti jsou uvedeny elektrické, magnetické, zobrazovaci a fyzické specifikace

a specifikace prostiedi systému.

Specifikace zafizeni MediGuide Enabled™ viz navod k pouziti zafizeni MediGuide

Enabled™ ptibaleny k zatizeni MediGuide Enabled™.
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Typ Parametr Hodnota
Elektricky Vstupni napéti 110 - 240 Vstt. 50 - 60 Hz
Max. vstupni 10 A pti 110 V stf.
proud 4,5 A pf'l 240 V stt.
Max. piikon 1 kW
Izolace pacienta Tato jednotka je klasifikovana jako
systém tfidy I v nepfetrzitém provozu,
bézné zatizeni s aplikovanymi ¢astmi
BF a CF. Svodovy proud pacienta
je omezen na urovné uvedené
v IEC-EN-UL 60601-1, 60601-1-1
Magnetické pole Jmenovity <200 uT pti audio frekvencich
magneticky tok
pole pacienta
Jmenovity <10 uT pfti audio frekvencich
magneticky tok
pole osoby
Minimalni 340 mm x
rozméry skiiné 280 mm x
pohybu 200 mm
(SxVxH)
Elektrické pole Elektrické pole <420 V/m pti audio frekvencich
pacienta
Elektrické pole <30 V/m max. pti audio
osoby frekvencich
Displej Rozligeni 1280 x 1024
Fyzické
Konzole Rozméry 80 cm x
199 cm x
44 cm
(SxVxH)
Hmotnost Max. 200 kg

Navod k pouziti technologie MediGuide
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Monitor (kazdy) Rozméry 19"
Hmotnost 15 liber (6 kg)
Parametry prostiedi Teplota okoli 25°C az +70°C

(pteprava a skladovani)

Relativni vlhkost 10% az 90%

Atmosféricky 500 hPa az 1060 hPa
tlak
Pozadavky na okoli Teplota okoli +10°C az +40°C

(provoz)

Relativni vlhkost 30% az 75%

Atmosféricky 700 hPa az 1060 hPa
tlak

3.6 Uzivatelské rozhrani a ovladaci prvky

Nasledujici odstavce popisuji ovladani systému pomoci grafického uzivatelského

rozhrani softwaru a ovladacich prvka hardwaru.

3.6.1 Ovladaci prvky

Systém se ovlada pomoci grafického uzivatelského rozhrani a fyzickych ovladact,

a to nasledujicim zptisobem:
Aplikacni ovladace / soucasti uzivatelského rozhrani softwaru:

¢ Grafické uzivatelské rozhrani (GUI), které se zobrazuje na dvou displejich
systému. Primarni displej (vlevo) zobrazuje zivé skiaskopické obrazy a smycky
videa. Sekundarni displej (vpravo) zobrazuje stavové informace a objekty
MediGuide ve 3D prostoru nebo v dualnim zobrazeni videa (pokud je uzivatel
vybere). GUI obsahuje okna, nabidky, tlacitka a posuvniky. Kromé toho

zobrazuje 1 varovani systému, méfeni, stavové informace a dal$i hlaSeni systému.
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¢ Jednotka u stolu (TSU), fungujici jako zatizeni pro ukazovani a vybér, umoziiuje

1€kati ovladat GUI béhem klinického vykonu. Podrobny popis viz ¢ast 3.6.2 nize.

¢ (Volitelné) Stanice rozhrani technika, ktera kromé kopie obrazu na dvou

displejich systému obsahuje klavesnici pro zadadvani alfanumerickych dat.
Hardwarové ovladaci prvky:

Pedaly rentgenové skiaskopie a smycky videa ma lékat na podlaze. SlouZzi
k zapnuti/vypnuti zdznamu skiaskopie a smycky videa. Tyto pedaly nejsou soucasti

systému MediGuide. Umisténi pedalt viz Obrazek 3-1 vyse.
3.6.2 Jednotka u stolu

Jednotka u stolu (TSU) je znazornéna na obrazku 3-6 nize. TSU slouzi uzivateli
k vybéru polozky nabidky nebo k aktivaci tlacitka v GUI systému nebo k manipulaci

se zobrazenym 2D obrazem nebo s 3D projekci na sekundarnim displeji.

Obrazek 3-6: Jednotka u stolu
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Vybér konkrétniho prvku GUI:

¢ Sledujte displeje systému a posunte kurzor mys$i nad pozadovany prvek GUI

(polozku nabidky nebo tlagitko).

¢ Stisknéte <Left (levé)> tlacitko mysi. Provede se operace odpovidajici vybranému

prvku GUI.

Poznamka:  Pokyn k vybéru prvku GUI bude formulovan jako: ,, Select element name
(Klepnéte na nazev prvku)®, kde ndzev prvku je skuteény popis polozky
nabidky nebo tlacitka, které mate vybrat nebo aktivovat.

Se zobrazenymi 2D obrazy a 3D objekty Ize manipulovat mysi, a to nasledujicim

zpusobem:
Priblizeni nebo oddaleni 2D obrazu nebo 3D zobrazeni:

Umistéte kurzor mysi na ptislusny displej, stisknéte pravé tlacitko mysi a pretadhnéte
kurzor mysi nahoru (pfiblizeni) nebo dold (oddaleni), dokud nedoséhnete pozadované

velikosti.

Posun 2D obrazu nebo 3D zobrazeni:

Presuiite kurzor mysi nad odpovidajici zobrazeni, stisknéte prostiedni tlacitko mysi

a pretahnéte kurzor poZzadovanym smérem
Otoceni 3D zobrazeni:

Presurite kurzor mys$i nad 3D zobrazeni, stisknéte levé tlacitko mysi a pretahnéte

kurzor pozadovanymi sméry.
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4 Pouzivani aplikace MediGuide

4.1 Konvence

Pti popisu interakce se systémem se pouZzivaji nasledujici konvence:

.

L4

Hardwarové soucésti systému jsou psany svelkymi prvnimi pismeny,

napft. Referen¢ni senzor pacienta

Rezimy systému jsou psany s velkymi prvnimi pismeny a tu¢n¢€; napi. System

Mode (Rezim systému)

Polozky nabidky, nédzvy dialogh a ovladdacich prvkl jsou psany tucné

a v nasledujicim typu zavorek: polozka nabidky {System (Systém)}

Hardwarové ovladaci prvky (naptiklad tlacitka, packy a spinace) jsou psany tuc¢né

a v nasledujicim typu zavorek: <Power ON (Napajeni zap)>
Softwarova tlacitka jsou psana tué¢né a v nasledujicim typu zavorek: [OK]

Operace vyzadujici zvlastni péci jsou psany velkymi pismeny a tu¢né

4.2 Spusténi a ukon€eni systému

Systém se doporucuje zapnout pfed kazdym vykonem, vypnout po kazdém vykonu

a ponechat vypnuty vzdy, kdyz se nepouziva k provadéni zadnych vykoni MediGuide.

4.2.1 Spusténi systému

Spusténi systému mé dva kroky:

2.

Zapnuti systému.

Spusténi procesu ovérent.

4-1
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4.2.1.1 Zapnuti systému

1. Stisknéte tlacitko <Power Switch (vypinace)> na TSU. Viz Obrazek 4-1 nize.

Obrazek 4-1: TSU s hlavnim vypinaéem

Na ptihlasovaci obrazovce (viz obrazek 4-2) zadejte uzivatelské jméno a heslo podle

konfigurace vaseho pracoviste.
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Obrazek 4-2: Prihlasovaci obrazovka

Prihlaste se a vyberte pozadovanou aplikaci z obrazovky MediGuide Technology (viz

Obrazek 4-3). Na displejich systému se zobrazi spoustéci obrazovka (viz Obrazek 4-4).
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Obrazek 4-3: Hlavni obrazovka aplikace

Obrazek 4-4: Spoustéci obrazovka

UPOZORNENI: Vstupni/vystupni porty pultu jsou uréeny pouze k ptipojeni zafizeni
kompatibilnich se systémem MediGuide. PouZiti portti s
nekompatibilnimi zatizenimi mize vést k poSkozeni systému.

NOTE: Pokud byla ¢innost systému ukoncéena tésné pred jeho zapnutim, vyckejte
nejméné 1 minutu, nez systém opéet zapnete.

NOTE: Pokud je kdykoli behem provozu systému potieba deaktivovat magnetické pole,
klepnéte na tla¢itko Vypnout magnet na primarnim displeji (viz Obrazek 4-5).
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cs gAB Portd

Obrazek 4-5: Tla€itko Vypnout magnety

4.2.1.2 Postup ovéreni spusténi (,,Ranni test")

Ranni test musi provadét kvalifikovany uzivatel kazdy den pii spusténi systému.

1. Ovéfte, zda jsou ke konzole systému piipojeny odpojitelné jednotky
(MediGuide Connect, MediGuide Cath Connect a displeje systému).
Ptipojte referencni senzor pacienta MediGuide (senzor pohybu) k jednotce
MediGuide Connect. Zkontrolujte, zda je zafizeni EKG MediGuide
ptipojeno k jednotce MediGuide Connect.

2. Spustte novy vykon MediGuide s jménem pacienta ,,Ranni Test®.

3.V dialogovém okné Nastaveni ndstrojii vyberte ¢islo PRS, které odpovida
pouzitému senzoru (viz Obrazek 4-6).

E B

Obrazek 4-6: Vybér Cisla PRS
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Fatet Setg Wand

Start
Back Cliical Abort

Procedure

Obrazek 4-8: Platny stav senzoru pohybu

4.  Pokud se otevie prekryvné okno pro ovétreni nastaveni pacienta
(viz Obrazek 4-7), zaviete jej klepnutim na tlacitko Abort (ZruSit).

5. Ovefte funkénost magnetického systému:
¢ Drzte referencni senzor pacienta uvniti skiiné pohybu a ovéfte platnost
udaju ve stavové oblasti dle Obrazek 4-7.
¢ Drzte referencni senzor pacienta mimo skiin pohybu a ovéfte zobrazeni
indikace Mimo MB ve stavové oblasti.
6.  Oveite funkénost pedalu:
¢ Na vySetfovaci stil poloZte n¢jaky nekovovy predmét (napiiklad stiikacku,
plastovou misku atd).
¢ Stisknéte pedal skiaskopie a ovéfte zobrazeni predmétu na primarnim
displeji MediGuide.
7. Ovéite funkénost jednotky MediGuide Cath Connect:

¢ Priipojte testovaci zafizeni k jednotce MediGuide Cath Connect.
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VAROVANI:  Testovaci zaiizeni dodavané se systémem je zafizeni MediGuide Enabled™,
které se pouziva pouze k testovacim tc¢eliim. Neni urc¢eno k pouziti na lidech.
Pouziti testovaciho zatizeni na ¢lovéku miize vést k poranéni.

¢ Drzte testovaci zafizeni uvnitt skiin€ pohybu a ovéite, Ze je v poli zatizeni
ve stavové oblasti sekundarniho displeje hodnota Platné.

¢ Drzte testovaci zafizeni mimo skiin pohybu a ovéite, Ze je v poli zafizeni
hodnota Neplatné.

¢ Zopakujte tento postup pro vSechny tfi porty jednotky MediGuide Cath

Connect.

8. Ukoncete vykon Ranni Test.
4.2.2 Vypnuti systému

Postup vypnuti systému
1.  Klepnéte na tlacitko [Exit (Ukoncit)] v aplikaci.

Poznamka:  Stisknete-li <Power Switch (vypina¢)> na déle nez 10 sekund, prob&hne
okamzité a Uplné vypnuti hardwaru.

Objevi se dotaz na potvrzeni.

3. Chcete-li aplikaci ukoncit, klepnéte na tlacitko [YES (ANO)]; chcete-li
se vratit do reZimu systému, klepnéte na tlacitko [NO (NE)]. Vyberete-li
tlacitko [YES (ANO)], ukon¢i se ¢innost aplikace a zobrazi se hlavni
obrazovka aplikace MediGuide Technology (viz Obrazek 4-3).

4.  Chcete-li zaviit ptihlasovaci obrazovku, vyberte tlacitko Off (Vypnout) @
na hlavni obrazovce aplikace MediGuide Technology (viz Obrazek 4-2).

5. Vyberte tlacitko Off (Vypnou)t @ na pfihlaSovaci obrazovce, a tak
vypnéte pracovni stanice.

6.  Stisknéte <Power Switch (hlavni vypina¢)> na TSU a podrZte jej na dobu
10 sekund, aby se systém upln¢ vypnul.

UPOZORNENI: Pokud z jakéhokoli diivodu dojde k abnormalnimu vypnuti softwaru
(naptiklad pfi havarii softwaru), musite vypinaéem vypnout a poté zapnout
konzolu systému, aby se systém restartoval. Pokud po abnormélnim ukonceni
systém nevypnete a nezapnete, nemusi spravné fungovat.

7. Odpojte referen¢ni senzor pacienta MediGuide od jednotky MediGuide
Connect a vrat'te jej do krabice.
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8.  Svody EKG a jednotku MediGuide Cath Connect peclivé uschovejte az
do pristiho vykonu MediGuide.

4.3 Pripravy na novy vykon

Vykon MediGuide se méa provadét béhem rutinnich postupli diagnostiky a 1écby.
Ptiprava popsand v této kapitole se musi provést pred zahdjenim planovaného

vykonu a pred vykonem MediGuide.
Poznamka:  Piistroje pouzivané v magnetickém poli systému MediGuide v pritbéhu vykonu

(jako je napiiklad sterilni drzak rousky), mohou v nekterych ptipadech
zpusobovat ruSeni pole a ovlivitovat sledovani zatizeni MediGuide.

Pii ptipravé na novy vykon MediGuide proved’te nasledujici kroky:

1.  ZAPNETE napajeni systému.

Poznamka:  Systém zapnéte s piedstihem nebo predtim, neZ za¢nete piipravovat
pacienta, aby se systém stacil zahrat.

Ptipravte pacienta podle charakteristik klinického postupu.

Ptipojte referencni senzor pacienta MediGuide a svody EKG MediGuide
(viz ¢asti 4.3.1 a 4.3.2).

4.  Spustte novy vykon MediGuide.
1.  Zkontrolujte spravnost nastaveni pacienta (viz ¢ast 4.3.3).

Poznamka:  Kuvili presnosti projekce zaznamenané skiaskopie je dilezité, aby pacient
v pribéhu vykonu minimalizoval pohyby hlavy a paze.

Ptipravte jednotku MediGuide Cath Connect (viz ¢ast 4.3.4 niZe).
Ptipravte zatizeni MediGuide Enabled a ptipojte je k jednotce MediGuide
Cath Connect (viz ¢ast 4.3.4 nize).

VAROVANI:  Zafizeni MediGuide™ Enabled se nepokousejte pfipojit k jednotce
MediGuide Connect. Pouziti zatizeni MediGuide Enabled™
ptipojencho k jednotce MediGuide Connect miize vést k zdsahu
pacienta elektrickym proudem.

4.  Zaved'te zatizeni MediGuide Enabled™ a proved'te klinicky vykon.

Poznamka:  Zatizeni MediGuide Enabled™ (aZ tii soucasné) Ize kdykoli béhem vykonu
piipojovat, odpojovat a znovu piipojovat.

4-8 Navod k pouziti technologie MediGuide



L] )
=== ST. ] UDE ME DICAL Névod k pouziti technologie MediGuide

MORE CONTROL. LESS RISK.

Poznamka:  Pted zahajenim nového vykonu ovéite, Ze v blizkosti MTA (do 20 cm)
a skiin€ pohybu (do 10 cm) nejsou zadné kovové predméty.

4.3.1 Pripojeni referenéniho senzoru pacienta MediGuide

Referencni senzor pacienta MediGuide se musi pfipojit k jednotce MediGuide
Connect (k portu ,,MediGuide Patient Reference 2 — viz Obrazek 4-9).

Poznamka:  Pri pfipojovani referenéniho senzoru pacienta MediGuide k jednotce
MediGuide Connect zvednéte kryt pripojovacich portd referenéniho senzoru
pacienta MediGuide, ptipojte referencni senzor pacienta MediGuide; poté
kryt vrat'te do zaviené pozice (viz Obrazek 4-9).

Pokud referen¢ni senzor pacienta MediGuide piipojite k jinému portu
jednotky MediGuide Connect nez ,,MediGuide Patient Reference 2%, mtize
to vést ke snizené vykonnosti systému.

1.  Oveéfte, zda je konektor referenniho senzoru pacienta MediGuide bezpecné
zapojen do portu jednotky MediGuide Connect.

2. Upevnéte referen¢ni senzor pacienta na plo$nou elektrodu referen¢niho
senzoru pacienta MediGuide podle Obrazek 4-10.

Kryt portu
referencniho
senzoru pacienta

Obrazek 4-9: Pripojeni referenéniho senzoru pacienta MediGuide k jednotce
MediGuide Connect

Referenéni senzor pacienta MediGuide se smi pfipojovat pouze na plosnou
elektrodu referen¢niho senzoru pacienta MediGuide.

Poznamka:

Referencéni senzor pacienta MediGuide ma vystupek a plo$na elektroda
mé odpovidajici draZku, aby se dal referen¢ni senzor pacienta MediGuide
pFipojit v pravém thlu (viz Obrazek 4-10).
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VAROVANI:

VAROVAN:I:

UPOZORNEN:I:

Poznamka:

Upevnéte plosnou elektrodu referenéniho senzoru pacienta MediGuide
na hrud’ pacienta podle obrazku 3-8. Kabel referenc¢niho senzoru pacienta
MediGuide se musi navinout a pfilepit naplasti k mistu, v némz nezplisobuje
vizudlni ani jiné ruSeni. Prosim postupujte podle pokynt v ¢asti 4 nize.
Plosnou elektrodu referen¢niho senzoru pacienta MediGuide neumist'ujte
na zarudla nebo poranéna mista na kiizi ani na mista s Iézemi.
Referencni senzor pacienta MediGuide nepouZzivejte u pacient,
u nichz doslo po pifimém kontaktu s ploSnou elektrodou referen¢niho
senzoru pacienta MediGuide k podrazdéni kiize.

Pted piipojenim referencniho senzoru pacienta MediGuide k jednotce
MediGuide Connect prohlédnéte jednotku MediGuide Connect a jeji
kabely. Je-li referen¢ni senzor pacienta MediGuide nebo jeho kabel
poskozen, vyméiite referencni senzor pacienta MediGuide za novy.

Pouziti poSkozeného referencniho senzoru pacienta MediGuide muze
vést k tirazu pacienta elektrickym proudem.

Referen¢niho senzoru pacienta MediGuide na téle pacienta se nesmi
dotykat ptikryvky, prostéradla a podobn¢ (senzor nesmi byt ani
piekryty). Pfi dotyku nebo piekryti referenniho senzoru pacienta
MediGuide se mize zhorsit kvalita projekce na videozaznam.

Plo$nou elektrodu referen¢niho senzoru pacienta (viz Obréazek 4-10)
upevnéte k hrudi pacienta tak, aby byl kabel PRS nasmérovan v souladu
z pozadavky vykonu.

Obrazek 4-10: Plosna elektroda s pripevnénym referenénim senzorem

UPOZORNEN:I:

pacienta MediGuide

Referenc¢ni senzor pacienta MediGuide je uren k opakovanému
pouziti. Proto musi byt po pouziti na pacientovi o€istén podle popisu
uvedeného v &asti Udrzba referenéniho senzoru pacienta MediGuide
na stran¢ 5-1

4-10
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UPOZORNENI: Aby systém spravné fungoval, nesmi se referenéni senzor pacienta
MediGuide pohnout. Pokud se referen¢ni senzor pacienta MediGuide
pohne (nebo pokud se jeho plosna elektroda odlepi z téla pacienta),
projekce na diive potizend videa bude neptesnd. V takovém piipade,
pokud chcete vyuzit videa jako pozadi, zaznamenejte po novém
upevnéni referencniho senzoru pacienta MediGuide nova videa
a NEPOUZIVEITE diive zaznamenana videa.

4.  Vyberte ¢islo PRS z dialogového okna Nastaveni néstroju (viz Obrazek
4-11). Dialogové okno se otevie automaticky pii spusténi vykonu; pozd¢ji

E B B

| Disconnected ~| ‘ Disconnected - '

I

Obrazek 4-11: Vybér PRS
4.3.2 Pripojeni EKG

1. Oveite, Ze je kabel EKG MediGuide ptipojen k EKG MediGuide v jednotce
MediGuide Connect dle Obrazek 4-12.

UPOZORNENI: Pfi manipulaci s EKG zajistéte, aby se vodivé &asti kabelu EKG
béhem vykonu MediGuide nedotykaly jinych vodivych ¢asti
veetné zeme.
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Obrazek 4-12: Pripojeni kabelu EKG MediGuide

2. Upevnéte elektrody EKG MediGuide na hrudnik pacienta podle
Obrazek 4-13.

Poznamka:  Svody EKG MediGuide se upevni k t&lu pacienta standardnimi
bézn¢ prodavanymi plosnymi elektrodami EKG.

3. Upevnéte 3 svody EKG MediGuide k elektrodam podle jejich stitka.

Plosna elektroda

pro pravou ruku _
(RA)

Plo$na elektroda
pro pravou nohu
(RL)
Plosna elektroda pro
levou nohu (LL)

Obrazek 4-13: Umisténi elektrod EKG MediGuide a referenc¢niho senzoru
pacienta MediGuide

4. Zkontrolujte spravné zapojeni referencniho senzoru pacienta MediGuide
a elektrod EKG MediGuide.
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5. Vodice upevnéte k t€lu naplasti ve vzdalenosti cca 5 cm od plosné elektrody.
Vodice ved’'te mimo oblast MB (v blizkosti krku a ramen), abyste zabranili
vizualni interferenci zptisobené kabely.

4.3.3 Ovéreni nastaveni pacienta

Po pfipojeni referencniho senzoru pacienta MediGuide a elektrod EKG je dilezité
overit, zda je dané nastaveni vhodné pro pouziti technologie MediGuide. Je nutné
ovétit dva dulezité signaly: signdl EKG snimany systémem MediGuide a signal
respirace. V zavislosti na verzi aplikace 1ze tyto signaly sledovat v jednom ze dvou

dialogovych oken:

e Dialogové okno Ovéfeni nastaveni pacienta (viz Obrazek 4-14 a.), které se
automaticky objevi poté, co vyberete a potvrdite referen¢ni senzor pacienta

MediGuide.
e  Monitor respirace MPS (MRM) (viz Obréazek 4-14 b.)

Sledujte dialogové okno Ovéfeni nastaveni pacienta a kdyZz se pacient nehybe,

potvrd’te nésledujici skutecnosti:

a. EKG signal neobsahuje Sum, QRS komplexy jsou zietelné viditelné, HR
zobrazena na EKG MediGuide se shoduje s HR zobrazenou na EKG katetriza¢ni
laboratofe. Pokud tomu tak neni, postupujte podle pokyni pro feSeni potizi
s EKG, uvedenych v ¢asti 7.1.

b. Signal respirace ma pilovity prabéh. Pribéh nemusi byt identicky, nebot’ dychani
pacienta muze byt delsi nebo kratsi ¢i hlubsi nebo mel¢i. Graf respirace musi mit
alespon v nékterych intervalech zelenou barvu. Pokud graf zlistava cerveny po
delsi dobu, béhem niZ se pacient nepohybuje, nahlédnéte do ¢asti 7.1, kde jsou
uvedeny pokyny pro feSeni potiZi s respiraci.

Je velmi dullezité zajistit, aby tyto signaly byly cisté a stabilni, nebot’ mohou
ovliviiovat projekci MediGuide na dfive potizeny skiaskopicky obraz.

Poznamka:  Okno Ovéfeni nastaveni pacienta ponechte oteviené, dokud skuteéné
nepfipojite nastroje MediGuide Enabled a nezacnete je pouzivat. Poté toto
okno zaviete klepnutim na polozku ,,Spustit vykon®.
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Foret Letug Waars

Start
Back Climical Abort
Procedure

a. Dialogové okno Ovéreni nastaveni pacienta

1P Riesperation Momitor

b. MRM

Obrazek 4-14: Ovéreni signalu EKG a respiracniho signalu
4.3.4 Priprava jednotky MediGuide Cath Connect

1. Zkontrolujte, zda je jednotka MediGuide Cath Connect spravné ptipojena k
elektronické skiince (jednotce MediGuide Connect) — kabel jednotky MediGuide
Cath Connect se musi zasunout do jednoho z konektori jednotky MediGuide
Connect s oznacenim ,,MediGuide Cath Connect®.

2. Jednotku MediGuide Cath Connect umistéte na konec vySetfovaciho stolu
(k nohdm pacienta).
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UPOZORNENI: Zkontrolujte, zda je jednotka MediGuide Cath Connect na stole
umisténa ve stabilni pozici a manipulujte s ni opatrn€, aby neupadla
nebo aby se neposkodila.

Kdyz je C rameno oto¢eno 45° kaudalnég, zajistéte, aby mezi jednotkou
MediGuide Cath Connect a MTA bylo minimalné 70 cm.

VAROVANI:  Jednotka MediGuide Cath Connect je nesterilni. Pfi odpojovéni
zatizeni udrzujte konec kabelu zatizeni MediGuide s konektorem
mimo sterilni pole, aby nedoslo ke kontaminaci sterilniho pole.

4.3.5 Pripojeni zafizeni MediGuide Enabled™

1. Pfipojte zatizeni MediGuide Enabled™ k jednotce MediGuide Cath Connect
tak, Ze zatlacite konektoru do protikusu na jednotce MediGuide Cath Connect,
az zacvakne. Nékdy miize byt nutné konektorem opatrné€ pootocit, aby zacvakl.

Jisconnected -3 Disconnected -/

PRS

Obrazek 4-15: Nastaveni nastroju
POZNAMKA Podrobné pokyny pro pfipojeni zafizeni MediGuide Enabled viz jejich

navod k pouziti.

2. Zkontrolujte, zda identifikace zatizeni v dialogovém okné Tools Setup
(Nastaveni nastroju) (viz Obrazek 4-15) odpovida ptipojenému zatizeni.

POZNAMKA K jednotce MediGuide Cath Connect lze soucasné pripojit az tii zafizeni.
Zatizeni 1ze béhem vykonu odpojovat a znovu piipojovat.
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3. Ovéite, ze systém indikuje rozpoznani zafizeni MediGuide Enabled™ tim,
7e se zméni hodnota neplatného stavu zatizeni ve stavovém poli na jeden
z nize uvedenych stavil, podle pozice senzoru:

¢ Mimo MB
¢ Okraj MB
¢ Platny

Obrazek 4-16: Jednotka MediGuide Cath Connect

4.4 Grafické uzivatelské rozhrani MediGuide (GUI)

Jak uvadi ¢ast 2.4, systém obsahuje dva displeje, primarni displej a sekundarni disple;.
Ovladaci prvky na primarnim displeji jsou sefazeny okolo hlavni obrazovky displeje
(viz Obrazek 4-18). Panely nastrojii v dolni ¢asti ovladaji rizné ukony v pribéhu vykonu.
Vertikélni seznam smycek videa na levé stran€ umoziuje vybrat pfedem zaznamenanou
smycku videa, ktera se ma prehrat na primarnim a sekundarnim displeji.

Na sekundarnim displeji je zobrazena hlavni obrazovka a pod ni stavovy panel.
Obrazek 4-18 a na Obrazek 4-19 jsou znazornény piiklady rozvrzeni primarniho

a sekundarniho displeje (obvykly zivy skiaskopicky obraz MediGuide a obvykla
3D projekce).

GUI systému tvoii nasledujici ¢asti:

4-16
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4.41 Okno zobrazeni

Okno zobrazeni zabira vétSinu plochy a obsahuje 2D a 3D zobrazeni. Okno zobrazeni
na primarnim displeji zobrazuje skiaskopii v redlném case a smycky videa. Okno
zobrazeni na sekundarnim displeji zobrazuje 3D objekty a pti vybéru prislusné volby

1 dudlni smycku videa.

Varovani a systémova hlaseni — se zobrazuji dle potieby bud’ jako interaktivni

prekryvné hlaseni nebo jako upozornéni.

Vypnout magnety — pomoci tohoto ovladdaciho prvku lze okamzit¢ deaktivovat
magnetické pole systému MediGuide (viz Obrazek 4-5 vyse). To mize byt uZite¢né

v ptipadé pochybnosti ohledné ruSeni zptisobovaného magnetickym polem.

Zoom detektoru [1SFD]; [20FD]; [25FD] — manudlné synchronizuje zoom

MediGuide se zoomem rentgenového detektoru (viz Obrazek 4-17).

Obrazek 4-17: Zoom detektoru

Poznamka:  Pokud pracujete se systémem Siemens Axiom Artis, maji tlagitka zoomu
detektoru pouze informativni funkci.
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smyfek videa

|5<of cine JfFcom
a n - More Assign Slcﬁw H

C LM
vc OS Park marks

Cineloop #2/[0007], ZOOM 1.0, SID/104.0, CAUD:15.5, LEET: 40.5/

Landmark Cineloop Angio Survey™ 30 2D ROI

! m m ! n ! pore Assign/ Show | Delete| Undo

Guide | Outer cs cs | Land LM LM LM Last
Wire |[Cath' | PO1t3 SVC |1 05 || Rer | Marks

Obrazek 4-18: Rozvrzeni primarniho displeje MediGuide — (a) srde€ni navigace;
(b) srdecni navigace s aplikaci Angio Survey™
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4.4.2 Seznam smycek videa

Seznam Cine-loop List (Smycka videa) obsahuje smycky videa zaznamenané
béhem vykonu (viz Obrazek 4-18 vysSe nebo zvétSenou cast na Obrazek 4-20 nize).
UZzivatel mize zobrazit konkrétni smycku videa klepnutim na odpovidajici ikonu.
Pokud je vybrana volba Dual (Dualni), 1ze ze seznamu smycek videa vybrat

samostatné smycku do levého a do pravého okna (viz Obrazek 4-20).
4.4.3 Seznam 3D model

Seznam 3D model (viz Obrazek 4-21) je seznam 3D modeld rekonstruovanych
pomoci aplikace. UZivatel si mize vybrat konkrétni model ze seznamu.

Vybrany model se zobrazi na vSech aktivnich displejich.

L9

Obrazovka
Seznam 3D model

displeje |
| \A

/ ’

Vybrany
3D model 4/

Stavova oblast

Outer@Port1: Valid Votion Sensor: Valic i 71 BPM @
- w E i |I

b ba g p i imgy i 1
[|

bbbl aye

i
rw‘

Obrazek 4-19: Usporadani sekundarniho displeje
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Poznamka: Seznam 3D model je k dispozici pouze pro srde¢ni navigaci s aplikaci
Angio Survey™

Cine#1
L0.1,Ca00

2

v

Cine#2
L0.1,Ca0.0

@

Cine#3
L0.1,Ca0.0

Obrazek 4-20: Seznam smycek videa

Obrazek 4-21: Seznam 3D model

4.4.4 Stavova oblast a Informace o vykonu

Tato oblast, ktera je k dispozici pouze na sekundarnim displeji, existuje informace
a o stavu a o nasledujicich prvcich systému: stav zatizeni MediGuide Enabled, stav
senzoru pohybu (referenéni senzor pacienta MediGuide) stav EKG a zaznamu srde¢ni
frekvence a EKG, pfipravenost na zdznam smycky videa s ohledem na stav korekce
respirace, ID pacienta, jméno pacienta a varovani ,,Detektor mimo rozsah* v ptipadé,

ze je hodnota SID pfili§ vysoka.
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4.4.5 Ovladaci oblast

Ovladaci oblast se nachdzi na primarnim displeji. Déli se na dvé ¢asti, horni pruh, kde
jsou béhem vykonu k dispozici uzite¢né operace, a dolni pruh, kde jsou karty délené
podle funkei a pruhy néstrojii. Ovladaci prvky na hornim pruhu jsou dostupné béhem

celého vykonu a zahrnuji:

T
¢ Tools setup (Nastaveni nastroji) E — otevie dialogové okno, kde 1ze
konfigurovat ptipojeni zafizeni MediGuide Enabled™ k portiim jednotky
MediGuide Cath Connect.

¢ Screen Capture (Snimek obrazovky) Iﬁ| — ulozi aktudlni obrazovky

do obrazového souboru.

v
¢ Live as Cine (Zivé jako video) H — Prepinac. Kdyz je vybran, je provadéna
skiaskopie systémem povazovana za video. Toto video se piida na seznam
smycek videa (za predpokladu, Ze k tomu existuji spravné podminky) a je

mozné jej prehrat.

¢ Single Cine (Jedno) E Dual Cine (dvoji video) E —ovlada, zda

je zobrazeno jedno nebo dvoji video.

¢ Reset Zoom (Reset zoomu) — nastavi zoom zobrazeni na sekundarnim

displeji podle zoomu zobrazeni skiaskopie (na primarnim displeji).

¢ 2D Fusion (2D fiize) ﬁ— aktivuje funkci 2D faze aplikace Angio Survey™

(k dispozici pouze pro srdec¢ni navigaci s aplikaci Angio Survey™; — viz ¢ast 3.3.9)

Dolni pruh obsahuje hlavni ovladaci prvky pracovniho postupu vykonu, zobrazené
ve form¢ Tabs (karet) rozdélenych podle funkci. Kazda Tab (karta) obsahuje skupinu
Buttons (tlacitek), slouzicich k aktivaci konkrétnich operaci a nastaveni systému
MediGuide. Kazdé tla¢itko ma ptitazenu konkrétni operaci, oznacenou Stitkem a/nebo
symbolem. Stav tla¢itek vizualné€ signalizuje niZe uvedené stavy (viz Obrazek 4-22):

¢ Povolena tlacitka maji bily text a symboly na modrém pozadi
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¢ Pravée vybrana (aktivni) tlac¢itka maji Zluty text a symboly na modrém pozadi
a Zluté oramovani

¢ Nepovolena tla¢itka maji Sedou barvu

¢ Vybérem povoleného tlacitka aktivujete operaci, kterd je na ném uvedena,

nebo oteviete mistni okno, které vyzaduje dalsi zadani.

New

Povolené Vybrané Nepovolené

Obrazek 4-22: RGzné stavy tlacitka

Kromé Buttons (Tladitek) slouzi také Sliders (Posuvniky) k vybéru konkrétniho
snimku ze smycky videa.

Tabs (Karty) slouzi k uspotddani ovladani dle funkénich skupin:

POZNAMKA  Konkrétni dostupné ovladaci prvky se lisi v zavislosti na tom, v jaké
pracujete aplikaci. Nasledujici obrazky slouzi pouze k vizualizaci.

Procedure BEFNTINERY View Cineloop  Angio Survey™ 3D

Open| Close| Archv| Tools About | Exit

Obrazek 4-23: Karta Vykon

¢ Procedure Tabs (Karta vykon) (viz Obrazek 4-23) fidi cely vykon (napiiklad spusténi
a ukonceni vykonu ¢i zalohovani a obnoveni vykonu). Zahrnuje nasledujici operace:
a) New (Novy) — spusténi nového vykonu
b) Open (Otevrit) — otevieni predchoziho vykonu ke zobrazeni
¢) Close (Zavrit) — zavieni aktualniho vykonu
d) Archv (Archiv) — archivace vykonu na vyjimatelné médium nebo nacteni
archivovaného vykonu z vyjimatelného média
e) Tools (Nastroje) - otevieni dialogového okna pomocnych nastroji
f) About (O aplikaci) — obsahuje informace o verzi softwaru
g) Exit (Ukoncit) — Ukonceni aplikace a navrat na obrazovku MediGuide

Technology
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¢ Landmark Tab (Karta Anatomické znacky) (viz Obrazek 4-24) obsahuje tlacitka
pro definici, odstranéni, zobrazeni a skryti anatomickych znacek; jako doplnék

Casto pouzivanych anatomickych znacek slouzi tla¢itko DalSi anat. znac¢ky,

kterym lze vybirat mén¢ pouzivané anatomické znacky (viz Obrazek 4-25).

Procedure TF WFFW

Assign| Show | Delete | Undo

Guide | Outer d LM || L™ | Last
Wire @ Cath’

Obrazek 4-24: Karta Anatomické znacky
¢ View Tab (Karta Zobrazit) (viz Obrazek 4-26) ovlada, zda budou nebo nebudou
viditelné grafické objekty vygenerované béhem vykonu. Zobrazeni jednotlivych
grafickych objektl Ize zapinat a vypinat pomoci tlacitek na této karte.
¢ Cineloop Tab (Karta Smyc¢ka videa) umoziiuje provést vybér konkrétniho
snimku z videa a zastavit prehravani videa. M& samostatné ovladaci prvky pro

primarni a sekundarni (pokud je aktivni) zobrazeni videa. Po vybéru tlacitka

Road Map (Cestovni mapa) se prehravani videa zastavi a posuvnikem nebo
tlacitky predchozi/dalsi snimek lze vybrat ur¢ity snimek z videa. Na vybrany
staticky snimek se promitnou polohy, orientace a anatomické znacky vSech
zaiizeni MediGuide Enabled™. Obrazek 4- ukazuje kartu Cineloop (Smycka
videa) pfi vybéru jednoduchého zobrazeni videa a obrazek 27 pti vybéru dvojiho
zobrazeni videa.

¢ AngioSurvey ™ 3D (Tab Karta AngioSurvey'™ 3D) poskytuje pfistup ke viem
tlacitklim, kterymi se ovlada pribéh rekonstrukce 3D modelu (a zobrazuje
souvisejici textova hlaseni). Na obrazku 4-27 je znazornén piiklad jednoho

z krokt tohoto procesu.
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Obrazek 4-25: Okno Dalsi anat. znacky

Procedure  Landmark Cineloop AngioSurvey™ 3D E-F"F‘I FFFF
|| | B2 | Hice

Cath' || Cath' All

shatt || ciip || 30 || Lm

Obrazek 4-26: Karta Zobrazit'

Procedure Landmark View Cineloop [RUEEEITT Tk ls) E- ngl Cin <8 FFF
Road| i r
F r Distal

Cineloop Frame Proximal

Obrazek 4-27: Karta Smycka videa (jedno)

Procedure  Landmark [HLTILYT I Angio Survey™ 3D Setugl Cingd F’-
Rvad rp“ - "I'F
Distal Cineloop 2 Proximal Distal

Left | Cine Right Disp

Cinelocp Frar Proximal

Procedure  Landmark View (e[, G111 B Angio Survey™ 3D

Edit || Add

Enhance T
Finish
Lumen| Branch| 3D g

3. S
4. When finished press Apply button

Obrazek 4-29: Karta Angio Survey™ 3D1

1 Tato funkce je k dispozici pouze pro srdecni navigaci s aplikaci Angio Survey™
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4.5 Hlavni funkce dostupné béhem vykonu

Po dokonceni pfipravy, pfipojeni nejméné jednoho zafizeni MediGuide Enabled™
k systému a po zavedeni tohoto zatizeni do téla pacienta budou k dispozici nésledujici

funkce:

4.5.1 Skiaskopie

Uzivatel mize kdykoli béhem vykonu MediGuide potidit skiaskopickou projekci
anatomie pomoci skiaskopického pedalu C ramena. Skiaskopické obrazy se budou

zobrazovat obrazovce primarniho displeje.

Béhem skiaskopie budou na anatomii zobrazené na skiaskopickych obrazech
sledovana vSechna zafizeni MediGuide Enabled™. Pokud je mozné provést
znazornéni tubusu (coz zavisi na pouzivané aplikaci, zafizeni MediGuide Enabled
a na pracovnim postupu), znazorni se take tubus zafizeni. Chcete-li zndzornény tubus

skryt, vyberte tlacitko Cath’ Shaft (Tubus katetru) na karté View (Zobrazit).

4.5.2 Zaznam a prehravani videa

Uzivatel mize kdykoli béhem vykonu MediGuide poftidit skiaskopické video
anatomie pomoci pedalu standardniho C ramena. Béhem zédznamu se video zobrazuje
na obrazovce primarniho displeje jako skiaskopie. V pravém hornim rohu obrazovky

displeje se zobrazuji hlaseni o stavu zdznamu.

Po skonceni zdznamu je video pfidano na seznam smycek videa (viz Obrazek 4-20).

Video se ptehrava ve smycce, synchronizované s EKG v realném case.

Ze seznamu smycek videa Ize kdykoli vybrat jakékoli video. Ze seznamu smycek
videa lze kdykoli vybrat jakékoli video. Pii vybéru Dual Cine (dvoji video) (viz ¢ast
4.4.2) lze vybrat video k prehravani pro kazdou obrazovku zvlast. Pokud chcete
vybrat video pro konkrétni obrazovku, klepnéte na tlacitko Left/Right (Levy/pravy)

na hornim okraji Cine-loop List (seznamu smycek videa) (viz Obrazek 4-20).
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Uzivatel miize vybrat piehledovy obraz (cestovni mapu) z vybraného videa, ktery

se zobrazi jako staticky snimek.

Béhem ptehravani smycky videa budou ve videu na zobrazené anatomii sledovana
vSechna zafizeni MediGuide Enabled™. Pokud byl vybran ptehledovy snimek
(cestovni mapa), budou zatfizeni MediGuide Enabled™ sledovéna na ném. Kromé
zatizeni MediGuide Enabled™ budou na vybraném podkladovém obraze zobrazeny

i dalsi 3D objekty, naptiklad landmarks (anatomické znac¢ky) (viz ¢ast 4.5.3).

4.5.3 Prifazeni anatomickych znacek

Uzivatel mlze umistit anatomické znacky jakychkoli anatomickych funkeci.
Anatomické znacky lze umistit pomoci senzoru pozice a orientace MediGuide.
Chcete-li umistit anatomickou znacku, umistéte hrot zarizeni MediGuide Enabled™
do anatomického mista, kam se md umistit anatomickd znacka, vyberte zafizeni
MediGuide Enabled™ v kart¢ Anatomické znacky a poté klepnéte na tlacitko

odpovidajici anatomické znacky (viz Obrazek 4-30).

Obrazek 4-30: Pfifazeni anatomickych znacek

Po pfitazeni Ize anatomickou znacku zobrazit ve 2D i 3D zobrazeni. Obrazek 4-33
ukazuje ptiklad projekce anatomické znacky na videu. Obrazek 4-34 zobrazuje tutéz

anatomickou znacku ve 3D.

Chcete-li pfifazenou anatomickou znacku odstranit, klepnéte na tlacitko anatomické
znacky a poté na tlacitko Delete LM (Odstranit AZ) (viz Obrazek 4-31). Objevi se

prekryvné okno s Zadosti o potvrzeni odstranéni (viz Obrazek 4-32).

Obrazek 4-31: Odstranéni anatomické znacky
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Delets Landmark Confirmation

Are you sure you want to delete the landmark?

Yos Cancel

Obrazek 4-32: Potvrzeni odstranéni anatomické znacky

Chcete-li anatomickou znacku skryt, klepnéte na tlacitko Hide LM (Skryt AZ).

Chcete-li zobrazit skrytou anatomickou znacku, klepnéte na tlac¢itko Show LM

(Zobrazit AZ).

ne #1[0014]

Anatomické znacky

Obrazek 4-33: 2D zobrazeni s anatomickymi znackami
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Anatomické znacky

Y,

Obrazek 4-34: 3D zobrazeni s anatomickymi znackami

4.5.4 2D fiize Angio Survey™

Poznamka: Tato funkce je k dispozici pouze pro srdecni navigaci s aplikaci
Angio Survey™.

Funkce 2D faze Angio Survey™ umoziuje uzivateli zobrazit zivy skiaskopicky obraz
prekryty odpovidajicim dfive zaznamenanym skiaskopickym obrazem. Tuto funkci lze
pouzit ke skiaskopické projekci nastrojli pouzitych behem vykonu s prekrytim
znazoriujicim angiogram nebo venogram odpovidajici cévni struktury (napf.
koronarniho sinu, CS). To uzivateli umozni vyhledat néstroje vzhledem k anatomii.
Chcete-li funkci 2D fuze Angio Survey™ pouzit, musite provést nasledujici kroky:

1. Zaznamenejte poZzadovanou anatomickou oblast na smycku videa (pofid’te
naptiklad venogram CS) z vami preferovaného thlu.

2. Aniz byste pohnuli C ramenem nebo pacientem, vyberte ovladaci prvek Fuse
Cine (Fuze videa) (viz Obrazek 4-35).

Obrazek 4-35: Ovladaci prvek Fuze videa
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3. Pouzivate-li Zivou skiaskopii, pfekryje zaznamenana smycka videa zivé obrazy.
Prekryti bude znazornéno v odstinech zelené barvy. Manipulujte s nastroji podle

potieby a pfitom vyuZzivejte anatomické informace z projekce fuzovaného videa.
Poznamka: Pokud se pohne C rameno, pacient nebo stil, ¢innost funkce 2D flize Angio
Survey™ se ukon¢i.

4. Chcete-li zménit opacitu piekryti, pouzijte ovladaci Sipky na levé strané displeje

(viz Obrazek 4-36).

Obrazek 4-36: Ovladaci prvky pro opacitu 2D fuze Angio Survey™

5. Chcete-li funkci 2D fuze Angio Survey™ deaktivovat, znovu vyberte ovladaci
prvek Fuse Cine (Fuze videa).

4.5.5 3D Angio Survey™

Poznamka: Tato funkce je k dispozici pouze pro srdecni navigaci s aplikaci
Angio Survey™.
Pomoci funkce Angio Survey™ 3D lze rekonstruovat 3D model cévni anatomie
za pouziti dvou smycek videa pofizenych z riiznych whld. Zrekonstruovany model
lze nasledné zobrazit ve 3D nebo promitnout na zivy nebo pfedem zaznamenany

skiaskopicky obraz.

Chcete-li zrekonstruovat 3D model Angio Survey™, musite provést nasledujici kroky:

1. Zaznamenejte dvé smycky videa s pozadovanou anatomii; dodrzujte
nasledujici pravidla:
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a. Smycky videa se musi poridit z uhla, jejichz rozdil je nejméné 40°.

b. V kazdé smycce videa se musi zvyraznit vSechny anatomické oblasti
Zajmu.

c¢. Doporucujeme volit projekce (ahly), v nichz m4 anatomicka oblast
zajmu celkové minimalni zkraceni.

2. Vyberte kartu Angio Survey™ 3D (viz Obrazek 4-37).
3. Klepnéte na tlacitko Create Model (Vytvorit model).

4. Ze dvou smycek videa vyberte smycku s nejmensim zkracenim, ktera se ma
zobrazit na levém displeji, a druhou, ktera se ma zobrazit na pravém displeji.
Pokud jsou smycky videa nasminany z 0hlq, jejichz rozdil je mensi nez 40°,
objevi se hlaseni, ze rekonstrukei nelze provést. V opaéném pripadé bude
aktivni tlacitko Next (Dalsi).

5. Klepnéte na tlacitko Next (Dalsi)
6. Pomoci ovladacich prvku pro snimek vyberte snimek z levé smycky videa.
Po provedeni tohoto vybéru budou na pravé smycce videa k dispozici pouze

snimky odpovidajici srdecni fazi vybraného snimku.

7. Vyberte snimek na pravé smycce videa.

Obrazek 4-37: 3D Angio Survey™
8. Oznacte oblast zajmu (ROI) (viz Obrazek 4-38):

a. Klepnutim levého tlacitka mysi oznacte bod na levé smycce videa
(za¢néte na proximalni strané).

b. Na snimku pravé smycky videa se objevi primka protinajici anatomii
(epipolarni linie, neboli projekce bodu vybraného na levé smycce
videa). Bod, ve kterém se protina s cévou, slouzi jako voditko pro
oznaceni odpovidajiciho bodu. Oznacte bod na pravé smycce videa.
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Obrazek 4-38: Angio Survey™ 3D — oznaceni oblasti zajmu

Poznamka:  Epipolarni linie predstavuje priblizny roviny, na niz se miize nachazet
odpovidajici bod. Pouzijte ji pouze jako voditko a oznacte presné
odpovidajici bod podle vlastniho uvazeni.

c. Opakujte kroky a a b, dokud neoznacite celou oblast zajmu.

Poznamka:  Pokud ozna&ite nespravny bod, pouZijte tla¢itko Undo Last (Zpét posledni
akce).

d. Klepnutim na tlac¢itko Pouzit provedte rekonstrukci modelu.
Zrekonstruovany model se zobrazi na obou smyckach videa
(viz Obrazek 4-39).

Poznamka:  Pokud se hranice lumen modelu lisi od hranic skute¢nych cév, pouZijte
tlacitko Edit Lumen (Upravit lumen) a opravte je na primarnim displeji.
Lumen lze upravit tak, Ze stisknete levé tlacitko mysi a pretdhnete mysi po
spravném prubehu stény.

1. Postup pridani vétve k rekonstruovanému modelu (viz Obrazek 4-40):
a. Klepnéte na tlacitko Add Branch (Pridat vétev).

b. Pomoci mysi oznacte body podél pozadované vétve na levé smycce
videa.

¢. Pomoci zobrazenych epipolarnich linii oznacte odpovidajici body
na pravé smycce videa.

d. Klepnutim na tlaéitko Apply (Pouzit) vytvorte vétev.
e. Podle potreby upravte hranice vétve tak, Ze je pretahnete pomoci mysi.
f. Klepnéte na tlacitko Apply (Pouzit).

g. Pro pridani dalsich vétvi zopakujte kroky a az f.
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Angio Survey™ 3D

Cineloop#2/{[0007]: Z00M 108 5D 04100 CAUDI 5150 LEET 4015

Procedure  Landmark View

Angio Survey™ 3D

£10007 120001 0XSI0A08 OTCAUD IS SILERT: 40 5

i_-—-rr—q’_r— —p— g

Obrazek 4-40: Pridani vétve Angio Survey™ 3D

2. Chcete-li vytvorit zdokonaleny 3D model, ktery bude pulzovat v souladu se
srdec¢nim cyklem, vyberte tlacitko Enhance 3D (Zdokonalit 3D) a provedte
nasledujici kroky:
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Turn
Angio Survey™ 3D Magnet
Cineloop #2|[0007), ZOOM 1.0, SID/104:0) CAUD: 15.5, LEET;: 40.5 DER

B e

Procedure  Landmark View

Back sinco Apply = Next
Last ]

Obrazek 4-41: Zdokonaleny 3D model Angio Survey™

a. Na paru snimku, ktery nasleduje za parem snimku s pavodne
oznacenou oblasti zajmu, se zobrazi vypocitana oblast zajmu. Pokud
je tato oblast zajmu spravna, klepnéte na tlac¢itko Next (Dalsi);

v opacném pripadé oblast zajmu upravte podobné, jako jste provedli
puvodni oznaceni oblasti zajmu.

b. Tento krok opakujte, dokud se v pruhu v horni ¢asti levé obrazovky
neobjevi hlaseni Enhance 3D complete on one ECG cycle (Zdokonaleny
3D model dokoncen pro jeden cyklus EKG).

c¢. Klepnéte na tlac¢itko Finish (Dokondéit)
4.6 Pokyny k vykonu MediGuide
4.6.1 Nastaveni
1. Provedte kroky spusténi systému a ptipravy pacienta, které jsou popsany v ¢asti 4.3.
2. Stisknutim tlacitka New (Novy) spustte novy vykon MediGuide.

3. Vypliite udaje o vykonu do vhodnych poli v okn¢ (viz Obrazek 4-42).
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Enter Procedure Data

Patient Details: ID:

First: Noname

Physician Name:

Hospital Name:

Procedure Start Time: Wed Nov 08 10:15:26 2006

Notes:

Obrazek 4-42: Okno Novy

4.6.2 Pripojeni a pouziti zarizeni MediGuide Enabled™

1. Pfipojte, znovu pfipojte nebo odpojte zafizeni MediGuide Enabled™ (podle toho, jaky
ukon je béhem vykonu vyzadovan).

Poznamka:  Pted pouzitim jakéhokoli invazivniho zafizeni se doporu¢uje otestovat jeho
funkci po jeho pfipojeni k jednotce MediGuide Cath Connect tak,
7e se zatizeni umisti pod detektor zobrazovaciho systému a zkontroluje se,
zda se zménil stav systému na jiny nez INVALID (NEPLATNY).

2. Konfigurujte typ zatfizeni (vyberte piislusny typ zafizeni ze seznamu, ktery se objevi pod
konkrétnim portem jednotky MediGuide Cath Connect) a pfipojovaci port v okné¢ Tools
Setup (Nastaveni nastroje) (viz Obrazek 4-11).

Poznamka:  Dostupna zaiizeni MediGuide Enabled™, kter4 Ize vybirat, konfiguruje
technik v zavislosti na dostupnosti zafizeni a typu vykonu.

3. Zatizeni MediGuide™ Enabled pouzivejte v souladu s navodem k pouziti a sledujte jeho
pozici a orientaci na odpovidajicim displeji systému. Jakmile bude zatfizeni MediGuide
Enabled™ pfipojeno a umisténo do skiiné pohybu, bude jej systém sledovat a zobrazovat na

vSech aktivnich obrazovkach, bud'to ve 3D nebo superponované na skiaskopickém obraze.
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Poznamka:  Stejné jako kazdé jiné invazivni lze i zafizeni MediGuide Enabled™
sledovat na displejich zobrazovaciho systému pomoci standardni skiaskopie.

4.6.3 Zaznam a zobrazeni skiaskopie

¢ Bé&hem vykonu lze pouzit skiaskopii. Chcete-li vyuzit schopnosti systému
zobrazit pozici zafizeni a sledovat anatomické znacky na pfedem zaznamenaném
skiaskopickém obraze, zaznamenejte jednu ¢i vice smycek videa pii libovolném
uhlu C ramena, ktery je v rozsahu specifikovaném v €asti 3.5. Posledni zdznam
videa se ptehraje na primarnim displeji. Cheete-li piehrat jinou smycku videa,
vyberte ji ze seznamu smycek videa. Pii pofizovani zivé skiaskopie pedalem
skiaskopie nebo pedalem videa bude na primarnim displeji misto videa vzdy
zobrazen zivy skiaskopicky obraz se superponovanym zatizenim MediGuide
Enabled™ a anatomickymi znackami.

¢ Postup zdznamu videa:
a) Umistéte C rameno do pozadovaného uhlu.
b) Vyckejte 30 sekund, az se barva indikatoru ve stavové oblasti zméni na

zelenou a jeho stav na ,,Pripraven na smycku videa® (viz Obrazek 4-43).
n—

Obrazek 4-43: Indikator ,,Pripraven na smycku videa“

c) Stisknéte pedal videa a podrzte jej, dokud se barva pruhu ,,Zaznam videa“
nezméni na zelenou. Video se pfida na Cine-loop List (seznam smyc¢ek
videa) a pfehraje se na primarnim displeji.

d) Pokud je video ptili§ kratké, nebude ptidano na seznam videi a zobrazi
se chybové hlaseni.

e) Pokud se béhem zdznamu videa prudce zméni EKG, respirace nebo pozice
pacienta, zméni se barva pruhu ,,Zdznam videa“ na modrozelenou a objevi
se napis: ,,Video nebude validovano®. Video se ptida na Cine-loop List
(seznam smy¢ek videa) s cervenym ,,X*“. Nebude automaticky piehravano.

Pokud jej chcete vybrat, klepnéte na jeho ikonu v seznamu.
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NOTE:

Video lze zaznamenat béZnym pedalem skiaskopie. Ghaeete-li to ucinit,

stisknéte tladitko Live as Cine (Zivé jako video) v ovladaci oblasti,
dle vysvétleni v ¢asti 4.4.5. Dokud je toto tlac¢itko vybrano, bude kazda
skiaskopie zaznamenana jako video, pridana na seznam video smycek

a pouzita jako pozadi k projekei.

UPOZORNENI: Pouziti videa oznaceného ¢ervenym ,,. X miize zptsobit zhorSeni

ptesnosti projekce.

¢ Pokud neni vybrano dvoji zobrazeni videa, na sekundarnim displeji se objevi 3D

zobrazeni zatizeni MediGuide Enabled™ a anatomické znacky.

Chcete-li nastavit dvoji zobrazeni videa, pouzijte tlacitko Dual (Dvoji) E

v hornim pruhu ovladaci oblasti. Video, které se ma zobrazit na obrazovce
sekundérniho displeje, 1ze vybrat ze seznamu smycek videa tlacitkem Right
(Pravy) v horni ¢asti seznamu smy¢ek videa (viz Obrazek 4-20). I kdyz vyberete
dvé smycky videa, prehraji se obé véetné zatizeni MediGuide Enabled™

a anatomickych znacek.

Pokud je vybrano Dual (Dvoji) zobrazeni videa b€hem potizovani zivé
skiaskopie, zobrazi se tato na primarnim displeji a video vybrané ke zobrazeni na
sekundérnim displeji bude pokracovat v piehravani.

Pokud chcete jako pozadi projekce misto smycky videa vybrat staticky obrazek,
stisknéte tlac¢itko Road Map (Cestovni mapa) na posuvniku Cine (Video)

na karté Cineloop (Smycka videa). Viz Obrazek 4- a 27 s ovladanim smycky

videa v rezimu Jedno a Dvoji.

4.6.4 Prirazeni anatomickych znacek

Anatomické znacky lze prifadit jakémukoli anatomickému bodu. Postup piifazeni

anatomické znacky:

a) Z karty Landmarks (Anatomické znacky) vyberte nékteré dostupné zatizeni

MediGuide Enabled™. V nize uvedeném piikladu (Obrazek 4-44) je k dispozici
jeden vnéjsi katetr, pfipojeny k portu €. 2 jednotky MediGuide Cath Connect a
jeden vodici drat, ptipojeny k portu €. 1 jednotky MediGuide Cath Connect.

4-36
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Procedure [ELLIELE Cineloop  AngioSurvey™ 3D rrp F-F?r-@—
-- ! I=i ! Fﬂ m H m r:;s Assign|| Show | Delete  Undo
Cs CS
sVC 5s | LM LM LM Last

Guide |Outer
V:Elree Cath’ port 3

Obrazek 4-44: Zarizeni MediGuide-Enabled pro prirazeni anatomické

znacky

)
o
o
|
s

XL S

b) Kdyz je hrot zafizeni umistén na cilové anatomii, stisknéte pfislusné tlacitko
anatomické znaCky na kart¢ Landmarks (Anatomické znacky) (napt. CS OS —;

uplny seznam anatomickych znacek je uveden v ¢asti 0) a vyberte tlacitko Prifadit AZ.

¢) Od tohoto okamziku bude anatomicka znacka soucasti vSech aktivnich zobrazeni

systému.
d) Chcete-li anatomickou znacku skryt, klepnéte na tlacitko Zobrazit/skryt.
e) Chcete-li anatomickou znacku odstranit, klepnéte na tlacitko Odstranit.

Chcete-li zrusit posledni akci, klepnéte na tlacitko Zrusit posledni akci.

4.6.5 Ukonceni vykonu

Dokonceny klinicky vykon lze zaviit tlacitkem Close (Zavrit) na karté Procedure
(Vykon) (viz Obrazek 4-23 vyse). Alternativné lze aplikaci zcela ukoncit tlacitkem
Exit (Ukonéit). Pii zavieni zlstane vykon uloZen na pevném disku systému za
ucelem budouciho zobrazeni nebo archivace. Chcete-li uzavieny vykon zobrazit,
klepnéte na tlac¢itko Open (Otevrit) na karté Procedure (Vykon) a vyberte vykon ze

seznamu v dialogovém okn¢.

4.6.6 Operace po vykonu

Vykon lze po uzavieni zalohovat na vyjimatelné médium, a to pomoci tlacitka
Archiv. Okno Archive (Archivovat), které se po stisknuti tohoto tlacitka zobrazi
(viz Obrazek 4-45), umoznuje provést Database (databazové) operace MediGuide,
ke kterym patfi:

¢ Export — uloZeni vybraného vykonu na vyjimatelné médium

¢ Import — obnoveni vybraného vykonu z vyjimatelného média
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¢ Delete (Odstranit) — odstranéni vykonu z pevného disku systému. Tato operace
je chranéna heslem
¢ Change Password (Zménit heslo) — zména hesla spravce pro operace typu

Odstranit

Vice podrobnosti o databazovych operacich viz ¢ést 5.2.

Export

Import

Delete

Change Password

Close

Obrazek 4-45: Databazové operace
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5 Udrzba na uzivatelské arovni

Poznamka:  Pravideln4 adrzba systému, provadénd uZivatelem i spolecnosti
St. Jude Medical, je zasadné dilezita pro udrzeni plného vykonu
systému. Doporucujeme vam dodrzovat pokyny spole¢nosti MediGuide
pro pravidelnou udrzbu, abyste piedesli nizkému vykonu systému a zajistili
jeho trvalou vysokou spolehlivost.
Uzivatel odpovidé ze provadéni nasledujicich operaci udrzby:
¢ Udrzba referenéniho senzoru pacienta MediGuide na stran& 5-1

¢ Spréva dat na strané 5-2

Vsechny ostatni operace udrzby musi provadét kvalifikovany technik.

UPOZORNENI: Neprovadgjte jakoukoli udrzbu systému v piitomnosti vybusnych
material{.

5.1 Udrzba referenéniho senzoru pacienta MediGuide

Referencni senzor pacienta MediGuide je urcen k vicenasobnému pouziti. Proto musi

byt ¢istén a udrzovan nésledujicim zptisobem:

¢ Referencni senzor pacienta MediGuide (nikoli jeho konektor) ocistéte po kazdém
pouziti hadiikem navlhéenym 70% roztokem alkoholu. Zkontrolujte, zda neni
mechanicky poskozen referen¢ni senzor pacienta MediGuide ani jeho kabel.
Poté jej ulozte do kapsicky, ptitom jej ponechte piipojeny k jednotce MediGuide
Connect na kolejnici stolu. Je-li referencni senzor pacienta MediGuide nebo jeho
kabel poskozen, vyméiite referen¢ni senzor pacienta MediGuide.

¢ Na konci dne po ocisténi odpojte referencni senzor pacienta MediGuide
od jednotky MediGuide Connect a uloZte do jej ptivodniho obalu.

¢ Referenc¢ni senzor pacienta MediGuide doporucujeme jednou za mésic ocistit

hadfikem navlhéenym v roztoku 2% glutaraldehydu (naptiklad Cidex).

5-1
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5.2 Sprava dat

Pravidelné¢ v souladu se zisadami nemocnice odstraiiujte vykony MediGuide z
pevného disku (s ohledem na velikost a vyuziti prostoru na disku). Pokud se objevi
varovani ,,Volny prostor na disku®, aplikace uzivateli nedovoli otevfit novy vykon,

dokud nebude na disku k dispozici dostatek mista.

Doporuéeny postup usnadnujici pouzivani:

¢ Kazdy vykon lze zalohovat na vyjimatelné médium podle popisu uvedeného
v ¢asti Export vykonu MediGuide na vyjimatelné médium na stran¢ 5-2

¢ Jakmile vykon uspésn¢ zazalohujete, odstraiite jej z pevného disku; odstranéni
bude automaticky potvrzeno aplikaci MediGuide. Podrobné pokyny viz

Odstranéni vykonti MediGuide z pevného disku na stran¢ 5-4.

5.2.1 Export vykonu MediGuide na vyjimatelné médium

Polozka Export v okn¢ Database Operations (Databizové operace) slouzi k

zalohovani vykont MediGuide uloZenych na pevném disku na vyjimatelné médium.

Poznamka:  Databazové operace doporucujeme provadét ze stanice rozhrani technika,
protoze klavesnice a my§ umoziuji vybér vice vykonil najednou (coz je
vyhodné u operaci typu Odstranit).

6.  Vyberte nabidku Systém a klepnéte na tladitko [Archv].
Otevie se okno Databazové operace:

7. Vybérem volby [Export] v okné¢ Databazové operace
(viz Obrazek 4-45 vyse) oteviete okno Export; viz Obrazek 5-1 nize.

Otevie se seznam vSech vykont ulozenych na pevném disku.
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M Export Patient Selection EJ

Patient D Date Physician Notas |
1 24,11, 2011, 11:06
il 24,11, 2011, 10:46
1 24,11, 2011, 10:38
1 24,11,2011,10:27
1 24,11, 2011, 10:09
Id 23,11, 2011, 22:40 phyua
1 23,11, 2011, 21:37
1 23,11, 2011, 21:33
1 23,11, 2011, 21:09
1 23,11, 2011, 20:55
1 23, 11,2011, 19:31
1 23,11, 2011, 18:45
1 23,11, 2011, 18:40
1 23,11, 2011, 18:38
1 23.11.2011.18:21 o
Cancel

Obrazek 5-1: Okno Export

8.  Vyberte vykon, ktery chcete ulozit, a klepnéte na [OK]. Otevie se okno
,» Vyberte cilovou slozku®.

9.  Vyberte cilovou slozku a klepnéte na tlacitko [Copy (Kopirovat)].
10. Po dokonceni exportu podle potieby klepnéte na tlacitko [Back (Zpét)].

11. Po dokonceni zalohy si aplikace MediGuide vyzada potvrzeni operace typu
Odstranit. UZivatel se miZe rozhodnout odstranit zazdlohovany vykon nebo
jej ponechat na disku k dalsi analyze.

5.2.2 Import vykoni MediGuide z vyjimatelného média

Polozka Import v okné¢ Database Operations (Databazové operace) slouzi
k nacteni vykoni MediGuide z vyjimatelného média na pevny disk. Postup exportu
vykont na vyjimatelné médium viz odstavec 5.2.1.

Ptipojte k systému vyjimatelné médium, na kterém je uloZeny vykon.
2. 'V okné& Databazové operace vyberte moznost [Import]. Otevie se okno

Import (viz Obrazek 5-2).
3. Vyberte vykon, ktery chcete importovat, a klepnéte na [OK].
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Select Patient to import D:\exports

| Physician
Thu, Jun 02, 2
05,07, 2011, ..

Co ] e |

Obrazek 5-2: Okno Import
5.2.3 Odstranéni vykonui MediGuide z pevného disku

Polozka Delete (Odstranit) v okné Database Operations (Databazové operace) slouzi

k odstranéni vykonti MediGuide z pevného disku za Gi¢elem uvolnéni mista na disku.

UPOZORNENI: pjed odstranénim jakéhokoli vykonu zkontrolujte, zda byl
zazalohovan. Vykon, ktery nebyl zazalohovan, nebude po odstranéni
mozno obnovit.

Postup odstranéni vykonu MediGuide z pevného disku:

1. Klepnéte na kartu Procedure (Vykon) na primarnim displeji; poté klepnéte
na tla¢itko [Archv].

Zobrazi se okno Databazové operace.

2. Klepnéte na tlacitko [Delete (Odstranit)].

Zobrazi se seznam vSech vykont aktualné uloZzenych na pevném disku.

3. Drzte stisknutou klavesu <Shift>, vyberte postupy, které chcete odstranit,
a poté klepnéte na tlacitko [Delete (Odstranit)].

Otevte se okno s pozadavkem na zadani hesla.

4.  Zadejte spravné heslo (které vam pftiradil technik spole¢nosti St. Jude
Medical) a poté klepnéte na tlacitko [OK].

Vybrané vykony budou odstranény z pevného disku.

5. Klepnéte na tlacitko [Exit (Konec)].
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6 Zpétna vazba

Spole¢nost MediGuide se v z4jmu maximalni spokojenosti uZivateli snazi své

produkty neustéle vylepSovat.

S pripadnymi poznamkami nebo ndvrhy ohledn€¢ pouzitelnosti, spolehlivosti,
udrzovatelnosti nebo uzivatelského rozhrani systému se prosim obrat'te na spole¢nost

St. Jude Medical.

Dale mutze spolecnost St. Jude Medical v urcitych ptipadech vyuzivat formulare
spokojenosti na pracovisti. Pomozte nam prosim a vypliite vSechny souvisejici

podrobnosti.
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7 Reseni potizi
V tabulce 7.1 je uveden seznam a popis chyb, které se mohou vyskytnout béhem

provozu systému a také opatfeni pro napravu téchto chyb.

Népravna opatieni uvedena v tabulce jsou uvadéna v poradi, v jakém je (po jednom)
mate provadét. Zacnéte prvnim napravnym opatienim a pokud to problém nevytesi,

prejdéte k dalSimu napravnému opatieni.

7.1 Reseni potizi se systémem MediGuide

Polozka ¢.  Chyba Popis Napravné opatieni
1. Stav zatizeni MediGuide  Pozice zatizeni Obnovte pozici zatizeni MediGuide
Enabled se zménil na MediGuide Enabled Enabled uvnitt skiin€ pohybu a
,»Neplatny/mimo MB* se nezobrazuje na zkontrolujte zobrazeny stav (ovéfte,

obrazovkach systému  zda je vyska rentgenového detektoru
méné nez 15 cm nad anatomickou
strukturou pacienta,
zda je zobrazovany organ
ve zobrazovaném zorném poli
a zda se zafizeni MediGuide Enabled
nachazi v odpovidajici oblasti).

Oveéite, zda je zafizeni MediGuide
Enabled ptipojeno k jednotce
MediGuide Cath Connect.

2. Projekce zatizeni Pozice zatizeni Oveéite, zda je zafizeni MediGuide
MediGuide Enabled MediGuide Enabled Enabled v MB. Pokud je stav zatizeni
nahle zmizi se nezobrazuje na MediGuide Enabled ,,Neplatny/mimo

obrazovkach systému  MB®, postupujte dle polozky
¢.1 v této tabulce.

Ovéite, zda je zatizeni MediGuide
Enabled ptipojeno k jednotce
MediGuide Cath Connect.
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Polozka ¢.  Chyba Popis Népravné opatfeni

Pokud je stav referencniho senzoru
pacienta MediGuide ,,Neplatny/mimo
MB*, obnovte pozici referencniho
senzoru pacienta MediGuide uvniti
skting pohybu. (Ovéfte, zda je vyska
rentgenového detektoru méné nez

15 cm nad anatomickou strukturou
pacienta a zda je zobrazovany organ
ve zobrazovaném zorném poli.)

Ovéite spravné propojeni
referen¢niho senzoru pacienta
MediGuide s jednotkou MediGuide
Connect a s pacientem.

Oveéite platnost signalu EKG
MediGuide. Pokud neni platny,
ovéite, ze jsou svody EKG

a elektrody spravné ptipojeny
k jednotce MediGuide Connect
a k pacientovi.

3. Stav referen¢niho senzoru  Pozice zafizeni Obnovte pozici referencniho senzoru
pacienta MediGuide se MediGuide-Enabled pacienta MediGuide uvnitf skiiné
zmenil na se nezobrazuje na pohybu nebo postupujte dle polozky
»Neplatny/mimo MB* obrazovkach systému  ¢.1 v této tabulce.

Oveéite, zda je vyska rentgenového
detektoru méné nez 15 cm nad
anatomickou strukturou pacienta.

Oveéite, zda je referencni senzor
pacienta MediGuide pevné ptipojen
k pacientovi.

Stisknéte pedal zivé skiaskopie a
ovéite, zda je zobrazovany organ
viditelny na obrazovce.
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Polozka ¢.  Chyba Popis Népravné opatfeni
4. Hlaseni ,,Zkresleni Na sekundarnim Zkontrolujte, zda nejsou v okoli
polem kovu* displeji se zobrazi osetfované oblasti pacienta kovové
hlaseni a vykonnost predméty. Pokud ano, odstraiite
sledovani pozice je a zajistéte, aby byla vzdalenost
zafizeni MediGuide-  kovového predmétu od MTA
Enabled je nejméné 70 cm.
nedostatecna
5. Hlaseni ,,SID Na sekundarnim Upravte polohu detektoru
mimo meze* displeji se zobrazi do platného provozniho
hlaseni popisujici rozsahu dle tidajti v hlaseni.

platny provozni
rozsah a vykonnost
sledovani pozice
zatizeni MediGuide-

Enabled je
nedostatecna
6. Po softwarovém resetu Na sekundarnim Ovéite, zda je vypina¢ zaznamniku
EKG nereaguje displeji se zobrazi EKG MediGuide v poloze
hlaseni <ON (ZAP)>.
Oveétte, zda je kabel EKG bezpecné
ptipojen k jednotce MediGuide
Connect.
7. HR zobrazovana EKG Na sekundarnim Porovnejte signal EKG MediGuide se
MediGuide je pfilis displeji se zobrazi signalem EKG katetriza¢ni
pomala/rychlé/nestabilni hlaseni. laboratote. Pokud je signal EKG

katetriza¢ni laboratofe podobny jako
signal EKG MediGuide, pokracujte
ve vykonu MediGuide. Pokud

je nestabilni pouze signal EKG
MediGuide, proved'te nasledujici:

1. Ovéite, Ze jsou vSechny 3 svody
EKG MediGuide ptipojeny

k elektrodam a Ze jsou elektrody
bezpecné piipojeny k télu pacienta.
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Polozka ¢.  Chyba Popis Napravné opatieni
2. Ovétte, zda je kabel EKG pevné
pripojen k jednotce MediGuide
Connect.
3. Zamgérite svod pravé paZe se
svodem levé paze nebo svod
hrudniku se svodem levé/pravé paze
4. Oveite, zda neni pacient arytmicky

8. Rentgenovy obraz Rentgenova Vypnéte systém.

je narusen obrazovka
(katetrizadni Pokud problém pretrvava, ovéite,
laboratofe) misto Ze je kabel XIU pevné piipojen ke
b&¥ného obrazu konzole. Pokud problém pietrvava,
obsahuje jen bilé ptivolejte autorizovaného technika
vodorovné pruhy spole¢nosti St. Jude Medical.

9. Chybi rentgenovy obraz Rentgenovy obrazna  Ovéite, zda jsou spravné zapojeny a
na Stanici rozhrani Stanici rozhrani zapnuty vSechny video kabely
technika zobrazovaciho technika chybi, i kdyz a délice (pokud jsou pouzity).
systému probiha skiaskopie

Oveéite, zda jsou zavieny
dvete laboratote.
10. Hlaseni ,,chyba HW* Na sekundarnim Vypnéte systém.

displeji se zobrazi

hlaSeni Vyckejte 20 minut.
Pokud problém pretrvava, ptivolejte
autorizovaného technika spole¢nosti
St. Jude Medical.

11. Mys TSU nereaguje na UZivatel nemtze Ovéite, zda je kabel mysi pfipojen
volby uzivatele vybirat ptikazy ke kabelu TSU.

systému MediGuide

Oveétite, zda je mys Stanice rozhrani
technika aktivni.

Navod k pouziti technologie MediGuide 7-9
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Pokud problém pretrvava, ptivolejte
autorizovaného technika spole¢nosti
St. Jude Medical.

12. Systém nestartuje Uzivatel nemtize Zkontrolujte, zda je napajeci kabel
systém zapnout pripojen ke vstupu dole vzadu na
pultu.

Pokud problém pretrvava, privolejte
autorizovaného technika spolecnosti

MediGuide.
13. Hlaseni ,,Nedostatek Uzivatel nemuze Ukoncete vykon. Oteviete Archiv,
mista na disku“ pokracovat v zazalohujte vykony na vyjimatelna
normalni ¢innosti média a vymazte zazalohované
vykony.

Pokud problém pretrvava, privolejte
autorizovaného technika spole¢nosti
St. Jude Medical.

14. Nefunguje komunikace Uzivatel nemtize Na obrazovce se zobrazi podrobné
mezi MPSC a dal§imi provést operaci hlaseni o tom, které zatizeni
hardwarovymi sou¢astmi nekomunikuje s MPSC.

Vyckejte 30 sekund.

Pokud problém neni automaticky
odstranén, vypnéte systém, vyckejte
20 sekund a znovu systém spust’te.

Pokud problém pretrvava, ptivolejte
autorizovaného technika spole¢nosti
St. Jude Medical.

15. Hlaseni ,,Chyba Jedno ze zatizeni Zkontrolujte viechny kabely:
komunikace* prestalo komunikovat
s MPSC jednotky MediGuide Connect —

v oblasti kabell u podlahy a pod

7-10 Navod k pouziti technologie MediGuide
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stolem. Ovéite, Ze jsou 4 kabely
pripojeny k dolni ¢asti jednotky
MediGuide Connect, v souladu se
stitky (Ethernet, Sync, TSU a Power).
Oveéite bezpecné zapojeni vSech
kabelti. Odpojte a znovu pfipojte
kabely.

jednotky MediGuide Cath Connect —
u kolejnic a okolo jednotky
MediGuide Connect. Zkontrolujte,
zda je kabel bezpecné ptipojen k
¢elnimu panelu jednotky MediGuide
Connect (Stitky ¢. 1-3 jednotky
MediGuide Cath Connect).

Odpojte a znovu ptipojte kabely.

Restartujte systém. Pokud problém
pretrvava, — kontaktujte
autorizovaného technika spole¢nosti
St. Jude Medical.

16. Monitory ,,zEernaji Zavada HW 1) Zkontrolujte indikator napajeni
zpusobuje kazdého monitoru a ovéite, zda je
nefunkénost monitor zapnuty. Pokud neni —
zobrazeni zkontrolujte vstupni kabel. Pokud

problém pretrvava — volejte technika
dodavatele zobrazovaciho systému.

2) Zkontrolujte, zda jsou piipojeny
vstupni kabely videa. Restartujte
systém. Kontaktujte autorizovaného
technika spole¢nosti St. Jude Medical.

17. Celkové selhani napajeni  VSechny viditelné 1) V prubéhu vykonu — pokracujte
indikatory — bez pouziti systému MediGuide,
MediGuide Connect, stejné jako pti kazdé jiné
displeje, mys — jsou invazivni operaci.
zhasnuté.
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Polozka ¢.  Chyba
18. HIlaseni o ptehtati
19. <Jednotka stolu>
odpojena
20. Systém neakceptuje

potizené video

Popis

Jedno ze zatizeni
dosahlo teploty vyssi,
nez je o¢ekavany
limit

Jedna z HW periferii
se odpojila

Po zaznamu neni
video pfidano na
seznam smycek videa.
Zobrazi se chybové
hlaseni o tom, Ze
smycka videa nebyla
pridana na seznam.

Napravné opatieni

2) Zkontrolujte, zda nebyl v ramci
nemocnice blokovan hlavni
napajeci piivod systému.

3) Porad’te se s autorizovanym
technikem spolec¢nosti St. Jude
Medical.

1) Vypnéte systém a vyckejte
nejméné 20 minut.
Znovu systém spust’te.

2) Ovefte, zda je v katetrizaéni
laboratofi teplota 15-27
stupiii C (pro optimalni
vykon), nebo 10-40 stupiiti
(pro snizeny vykon).

1) Vyckejte 40 sekund na
obnoveni komunikace

2) Zkontrolujte, zda jsou
vSechny kabely bezpecné
pripojeny k jednotce
MediGuide Connect a
MediGuide Cath Connect

3) Restartujte systém

4) Kontaktujte autorizovaného
technika spole¢nosti
St. Jude Medical.

1) Zkontrolujte, zda ma pacient
stabilni respiraci a EKG.

2) Vyckejte, az se ve stavové
oblasti rozsviti zelené ,M*.

3) Zaznamenejte video,
zkontrolujte, zda je nejméné
3 sekundy dlouhé.

7-12
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21. Potizené video je na Béhem zaznamu 1) Pokud mozno zaznamenejte
seznam smy¢ek videa smycky videa doslo k jinou smyc¢ku videa, ktera
zafazeno s Cervenym ,,X“.  prudké zméné¢ EKG, bude ptijata.
Nezaéne se automaticky respirace nebo pozice
prehrévat. pacienta, coZ 2) V opacném piipadé Ize tuto
zpusobilo potencialni smyc¢ku pouzit tak, Ze na ni
nepresnost projekce v klepnete seznamu smycéek
na danou smycku. videa. Projekce dat

MediGuide mize mit ale
zhorSenou presnost.

7.2 Reseni potizi s referenénim senzorem pacienta MediGuide
7.2.1 Reseni problému s funkci

Pokud zlstane stav referen¢ni elektrody pacienta ve stavové oblasti displeje systému Not
Connected (Nepripojen) poté, co se referencni senzor pacienta MediGuide piipoji k
portu jednotky MediGuide Connect ozna¢enému jako ,,MediGuide Patient Reference
1%“a poté, co se referencni senzor pacienta MediGuide piipoji k plosné elektrod¢ uvnitt

MB, musi technik spole¢nosti St. Jude Medical vyménit zafizeni za nové.

Pokud stav Not Connected (Nepripojen) trva i po vyméné zafizeni, kontaktujte

autorizovaného servisniho zastupce spolecnosti St. Jude Medical.

7.2.2 Monitor respirace MediGuide
Béhem vykont MediGuide jsou sledovany pacientovy pohyby souvisejici s respiraci

a srde¢ni akci, které systém v zdjmu vyssi presnosti kompenzuje.

Kdykoli béhem vykonu lze oteviit dialogové okno pro monitorovani srde¢ni
a respiracni aktivity. V zavislosti na tom, jakou verzi aplikace MediGuide pouzivate,

muze mit dialogové okno dvé rtizné podoby grafiky:

e Monitor respirace MPS (MRM) viz Obrazek 7-1 a. nebo

Navod k pouziti technologie MediGuide 7-13
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e Dialogové okno Ovéteni nastaveni pacienta (viz Obrazek 7-1 b.

Jak je znazornéno na Obrazek 7-1, dialogové okno obsahuje graf respirace, graf
EKG, informace o stavu pfipojenych zafizeni MediGuide Enabled a seznam
parametrll. Dialogové okno Ovéfeni nastaveni pacienta obsahuje dalsi ¢ast nazvanou
Srdec¢ni index, kterd monitoruje skute¢ny pohyb srdce v pfipadé€, Ze byla piifazena
anatomicka znacka s interni referenéni hodnotou (viz ¢ast 3-18). V tomto piehledu
jsou zobrazeny aktudlni hodnoty uvedenych parametri, podrobné informace
o pribéhu respirace pacienta, o pohybech pacienta a o kvalité detekovaného signalu
EKG. Na ziklad¢ informaci zobrazenych v tomto ptehledu mutze uzivatel/technik
zahajit napravné akce predtim, nez zahaji vykon. Tento prehled je urcen k pouziti

pouze pro personal spolecnosti St. Jude Medical.

MPS Respiration Monitor

Time from fast full leaming attempt | (6.428 sec

‘Last full learning attempt 5.940

] Measure fallure status || Big_Amplitude: 0.300388
— —

[PRS-Z ToMotion Direction Angle
ECGBPM _
'ECG detection rate

‘Last resp period

<[<l<]<l<]<]<]0I<I<]|0]<]

Vi

N EE BE =

EE B 3

a. Monitor respirace MPS (MRM)
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Patesl Lot Wasd

KCangPors AR

b. Dialogové okno Ovéreni nastaveni pacienta

Obrazek 7-1: Dvé varianty monitorovani srde¢ni a respira¢ni €innosti

Podrobny popis parametrti je uveden v nasledujici tabulce:
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Nézev parametru Popis parametru Ocekavana Rezimy selhéni
prahova
hodnota

Pocet naucenych Pocet naucenych funkci Nevztahuje se | Zadny
uplnych funkci kompenzace pohybu (srdce
(srdce a respirace) | arespirace) v dany okamzik.
Pocet aktivnich Pocet mist podél anatomické Nevztahuje se | Zadny
funkci respirace struktury, v nichz byla naucena

funkce kompenzace

respiraéniho pohybu.
Pocet aktivnich Pocet mist podél anatomické Nevztahuje se | Zadny
funkci srdce struktury, v nichz byla naucena

funkce srdce.
Cas od posledniho | Cas od posledniho pokusu Nevztahuje se | Zadny
uplného pokusu o nauceni.
o nauceni
Kvalita posledniho | Kvalita posledni funkce >0,5 Zadny
uplného pokusu kompenzace pohybu. Vysoka
o nauceni kvalita znamena, Ze je mezi

referen¢nim senzorem pacienta

MediGuide a pohyby zatizeni

MediGuide Enabled dobra

korelace.
Stav selhani Pii¢ina selhani procesu uéeni | Nevztahuje se | Zadny

posledniho

meéfeni respirace

kompenzace pohybu.

7-16
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Nazev parametru

Popis parametru

Ocekavana
prahova

hodnota

Rezimy selhani

Smér pohybu
referencniho

senzoru pacienta

Hlavni smér respirace,
pozorovany ze signalu

referen¢niho senzoru pacienta

Nevztahuje se

Selhani miize svédcit o
nespravném piipojeni nebo

pozici referen¢niho senzoru

MediGuide MediGuide. pacienta MediGuide.
Zkontrolujte referencni senzor
pacienta MediGuide
a plosnou elektrodu.

Amplituda Vypoctena amplituda > 0,04 cm Selhani miZze svédcit o

referen¢niho referen¢niho senzoru pacienta nespravném piipojeni nebo

senzoru pacienta MediGuide. Minimalni pozici referen¢niho senzoru

MediGuide amplituda, ktera je nutna k pacienta MediGuide.

ziskani spravného signalu Zkontrolujte referen¢ni senzor
referen¢niho senzoru pacienta pacienta MediGuide
MediGuide pro proces a plosnou elektrodu.
kompenzace pohybu.

Sum referenéniho Vypocteny Sum referen¢niho <0,1 cm Selhani mtize svédcit o

senzoru pacienta

MediGuide

senzoru pacienta MediGuide.
Maximalni Groven Sumu, ktera
je povolena k ziskani
spravného signalu referencniho
senzoru pacienta MediGuide
pro proces kompenzace

pohybu.

nespravném piipojeni nebo
pozici referen¢niho senzoru
pacienta MediGuide.
Zkontrolujte referen¢ni senzor
pacienta MediGuide

a plosnou elektrodu.

Navod k pouziti technologie MediGuide
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Nazev parametru

Popis parametru

Ocekavana
prahova

hodnota

Rezimy selhani

Uhel mezi
referenénim

senzorem pacienta

Uhel mezi osou Z referen¢niho
senzoru pacienta MediGuide

(nahoru - dolt vigci stolu) a

< 60 stupnua

Selhani miize svédcit o
nespravné nebo pozici

referen¢niho senzoru pacienta

MediGuide (Z) hlavnim smérem respirace. MediGuide. Zkontrolujte
a smérem referen¢ni senzor pacienta
respiracniho MediGuide
pohybu a plosnou elektrodu.
HR EKG [BPM] Aktuélni srde¢ni frekvence 30+300 bpm HR konzistentné mimo tyto
pacienta. limity zabrani spravné funkci
systému
Stabilita EKG Rozdil mezi dvéma po sobé <60% Trvalé nestabilita EKG mutze
jdoucimi intervaly RR. zhorsit presnost projekce
zatizeni MediGuide na diive
ziskanych obrazech
Cetnost detekce Cetnost detekce R >95% Nizka ¢etnost detekce mtze
EKG vin signalu EKG. zhorsit presnost projekce
zatizeni MediGuide na diive
ziskanych obrazech
Posledni respiracni | Posledni ¢asové periodamezi | <6s Trvale pomalej$i respirace
perioda dvéma po sob¢ jdoucimi muze zhorsit presnost
minimalnimi méfenimi. projekce zaiizeni MediGuide
na diive ziskanych obrazech
Odhad chyb Odhad ocekavané primérné <0,5 mm Zadny
chyby [mm] pfi aktivni
kompenzaci respirace.
7-18 Navod k pouziti technologie MediGuide
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senzoru pacienta

MediGuide

referenéniho senzoru

pacienta MediGuide.

MORE CONTROL. LESS RISK.
Nazev parametru Popis parametru Ocekavana Rezimy selhéni
prahova
hodnota
Trend referen¢niho | Informace o trendu signalu <0,2 cm Zadny

Na Obrazek 7-2 a na Obrazek 7-3 jsou znazornény dva ptiklady dobrého signalu

a Spatného signélu respirace (svédc¢icitho o nadmérnych pohybech pacienta).

Navod k pouziti technologie MediGuide
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Paiet Setug Wiard

BE C Sun
Back Chirucal Abort
Can@Pors B0 Procedure

Obrazek 7-2: Priklad dobrého signalu respirace

Patert Setup Waiars
Patient

ECa

p h
W y ST

B0 C

Cang@@Pors QD

Obrazek 7-3: Priklad Spatného signalu respirace
(svédcici o nadmérnych pohybech pacienta)
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8 Bezpecnost a shoda s normami

Systém MediGuide™ v kombinaci s jakymkoli zatizenim MediGuide Enabled™

spliiuje pozadavky bezpecnostnich norem, uvedenych nize.

Obecna bezpecnost

EN 60601-1 (+ dodat.1,2) VSeobecné pozadavky na bezpec¢nost elektrickych
zdravotnickych prostredki

EN 60601-1-1 Vseobecné pozadavky na bezpecnost elektrickych
zdravotnickych systémil

EN 60601-1-4 Programovatelné elektrické zdravotnické systémy

Management rizik

EN ISO 14971:2007 Zdravotnické prostfedky - Aplikace managementu
rizik na zdravotnické prostredky.

Bezpecnost

magnetického pole

Pokyny ICNIRP 1998 Pokyny pro omezeni expozice ¢asové proménnym
elektrickym, magnetickym a elektromagnetickym
polim (do 300 GHz)

ANSI/IEEE C95.1-1999 Norma pro bezpecnostni irovné ve vztahu
k expozici osob radiofrekvenénim
elektromagnetickym polim, 3 kHz az 300 GHz.

ACGHI (vydani 2004) Prahové mezni hodnoty pro chemikalie a fyzicka
¢inidla.

EMC shoda

EN 60601-1-2 Elektromagneticka kompatibilita — pozadavky
a testy

8-1
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9 Deklarace emisi

9.1 Elektromagnetické emise — Prohlaseni

ré

Tabulka 9-1: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise —
pro vSsechna ZARIZENI A SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Technologie MediGuide™ model MB0753B-00 je uré¢ena k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel generatoru technologie MediGuide™ musi zajistit, aby byl generator pouzivan v takovém prostiedi.

emise CISPR 11

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny

. . Technologie MediGuide™ model MB0753B-00 pouziva RF energii
Radiofrekvenc¢ni . N . . ) L
. Skupina 1 pouze pro své vnitfni funkce. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké

emise CISPR 11 f N o . g e
a neni pravdépodobné, ze by zpusobovaly jakékoli ruSeni blizkych

elektronickych zafizeni.
Radiofrekven¢ni Tiida B

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Nevztahuje se

Kolisani napéti /
blikavé emise
IEC 61000-3-3

Nevztahuje se

Technologie MediGuide™ Technology model MB0753B-00 je vhodna
k pouziti ve vSech prostfedich napojenych pfimo na vefejnou
sit nizkého napéti.
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Tabulka 9-2: Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti |

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Technologie MediGuide™ model MB0753B-00 je uréena k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo
uzivatel technologie MediGuide™ model MB0753B-00 musi zajistit, aby technologie byla pouzivana v takovém prostredi.

Test O .
es Testovaci uroven IEC 60601 Uroven shody Elektromagnetické prostredi — pokyny
Elektrostaticky + 6 kV kontakt Podlahy musi byt ze dfeva, betonu nebo
wWhoi (ESV)y + 6 kV kontakt + 8 kV vzduch z keramické dlazby. Jsou-li podlahy pokryty
IECy) 61JOOO-4-2 + 8 kV vzduch Viz zprava MEDEMC plasty, pak musi byt relativni vihkost
20981, strana 31 prostfedi nejméné 30%.
Elektricky
pre';::g:ny + 2 kV pro napajeci vedeni +2 kV pro napajeci vedeni Kvalita napajeci sité musi byt stejna jako
radiofrekvenéni + 1 kV pro vstupni/vystupni + 1 kV pro vstupni/vystupni vedeni v bézném komerénim nebo zdravotnickém
impulz vedeni Viz zprava MEDEMC prostiedi.
IEC 61000-4-4 19686, strana 84 az 87
. e . + ilovy rezi Kvalita napajeci sité musi byt stejna jako
Raz + 1 kV mezifazové 1 kV rozdilovy rezim o Sl 120
IEC 61000-4-5 +2 KV fazové + 2 kV souétovy rezim v béZném komerénim nebo zdravotnickém

Viz zprava MEDEMC 19686,
strana 93 az 97

prostredi.

Poklesy napéti,
kratka
preruseni a
kolisani napéti
v pfivodnim
vedeni
napajeciho
zdroje
IEC 61000-4-11

<5% Ur (>95% pokles Ur)
na 0,5 cyklu

40% Ur (60% pokles Ur)
na 5 cyklu

70% Ut (30% pokles Ur)
na 25 cykll

<5% Ur (>95% pokles Ur)

<5% Ur (>95% pokles Ur)
na 0,5 cyklu

40% Ur (60% pokles Ur)
na 5 cyklu

70% Ut (30% pokles ()
na 25 cykll

<5% Ur (>95% pokles Ur)

Kvalita napajeci sité musi byt stejna jako
v béZném komerénim nebo
zdravotnickém prostredi.
Technologie MediGuide™ model
MBO0753B-00 nemusi nepretrzité fungovat
béhem vypadkl napajeni.

Po obnové napajeni se obnovil
normalni provoz systému MediGuide™

na 5 sekund na 5 sekund po zasahu obsluhy.
Viz zprava MEDEMC
19686, strana 112 az 117
l\lllagnetlltf:ke 3 A/m ve smérech X, Y, Z Magnetické pole se sitovou frekvenci
po ZOS/%(?IHOVOU Viz zprava MEDEMC se musi méfit v zamy$leném misté instalace,
IE(C 61000-252-8 3 A/m 19686, strana 111 aby bylo zaruceno, Ze je dostatec¢né nizké.

POZNAMKA: [ je stfidavé napéti elektrické sité pred aplikaci testovaci urovné.

Navod k pouziti technologie MediGuide
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Tabulka 9-3: Prohlaseni o elektromagnetické odolnosti Il

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Technologie MediGuide™ model MB 0753B-00 je uréena k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel systému MediGuide™ model MB0753B-00 musi zajistit, aby technologie byla pouzivana v takovém

prostredi.
. Testovaci uroven g L . .

Test odolnosti IEC 60601 Uroven shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Prenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni nesmi
byt blize k systému MediGuide™ model MB0753B-00,
véetné kabell, nez je doporuc¢eny odstup vypocteny
ze vzorce, do néhoz se dosazuje frekvence vysilace.
Doporuéeny odstup

Vedené RF
IEC 61000-4-6 Nevztahuje se 35 —
d =[—WP
Eq
Vyzafované RF 3 V/m 5] Vim d =[P
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz Eq

kde Pje maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech
(W) dle udaje vyrobce vysilace a d je doporuceny
minimalni odstup v metrech (m).

Intenzity pole od smisenych RF vysilacl, uré¢ené
elektromagnetickym prizkumem mista instalace®,
musi byt mens§i nez droven shody v jednotlivych
frekvenénich pasmech.®

V okoli zafizeni ozna€enych nasledujicim symbolem
mUze dochazet k ruseni:

()

POZNAMKA 1: Pti 80 MHz a 800 MHz plati odstup pro vy$si rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno pohlcovanim

a odrazy od rdznych struktur, predmétd a osob.

? Intenzity pole od pevnych vysilacl, napfiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefon(

a pozemnich prenosnych vysilatek, amatérskych radiostanic, radiovych vysilact v pasmech AM a FM a TV vysilagl
nelze teoreticky predvidat s potfebnou presnosti. Elektromagnetické podminky dané pevnymi RF vysilaéi doporu¢ujeme
ovéfit elektromagnetickym prizkumem na misté instalace. Pokud je zmérena intenzita pole na misté instalace generatoru
technologie MediGuide™ vy$$i nez je uroven shody uvedena vySe, je nutno sledovanim chodu systému MediGuide™
model MB0753B-00 ovéfit, zda funguje spravné. Pfi zjisténi nenormalni funkce mohou byt nutna dalsi opatfeni, napfiklad
zména orientace nebo prfemisténi generatoru technologie MediGuide™.

® Ve frekvenénim pasmu 150 kHz musi byt intenzity poli mensi nez [ V4] V/im.
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