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QUANTIEN™

Uvod do navodu k pouziti

Tento navod k pouziti obsahuje pokyny pro pouzivani operatorem i technické informace zahrnujici
pokyny k instalaci a udrzbé.

Tento navod k pouziti popisuje manipulaci se systtmem QUANTIEN™. Pro provoz systému
QUANTIEN je nutné pfipojit dalSi zafizeni. Pro informace o manipulaci a bezpe¢nostni informace
se podivejte do navodu k pouziti kazdého pfipojeného zafizeni.

Pouzité zplsoby zvyraznéni textu

Tuéné pismo v navodu k pouziti oznacuje nazvy tlacitek, nabidek a oken. Podtrzené pismo klade
zvlastni ddraz na konkrétni slovo nebo pokyn a je pouzito i v ndzvech nékterych podkapitol.
Varovani, vystrahy a poznamky se pouzivaji nasledovné:

VAROVANI: MiiZe byt ohroZena osobni bezpeénost pacienta nebo uZivatele. Nezohlednéni této in-
formace by mohlo mit za nasledek poranéni.

VYSTRAHA: Tyto pokyny poukazuji na zvlaétni servisni postupy nebo opatfeni, kterymi se musite
fidit, abyste predesli poSkozeni pristroje.

POZNAMKA: Takto jsou ozna&eny informace, které by pro vas mohly byt obzvlasté uzite¢né, a in-
formace usnadriujici udrzbu &i vysvétlujici dilezité pokyny.

V tomto navodu k pouziti jsou pouzity nasledujici zkratky a terminy:

AO Aortalni tlak

Cath lab Katetriza¢ni laboratof

CF Uroveti Cardiac Floating

PCI Perkutanni koronarni intervence

FFR Frakéni pratokova rezerva (Pd/Pa, méfeno pfi maximalni hyperémii)
HRS Hemodynamicky zdznamovy systém

IFU Navod k pouziti

Pa Proximalni tlak

Pd Distalni tlak

PW Snimac¢ tlaku PressureWire™

Study V tomto navodu k pouziti studie zahrnuje vS§echny zaznamy o méreni FFR u

jednoho pacienta pfi stejné pfilezitosti/stejném zakroku.
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UCELPOUZITI

INDIKACE K POUZITI

KONTRAINDIKACE

UZIVATELE

ROZHRANI VYROBKU A SYMBOLY ) o
SYMBOLY POUZITE NA VYROBKU, OBALU AV NAVODU K POUZITI
SYMBOLY A FUNKCE DALKOVEHO OVLADACE

DALSI ZARIZENI A PRISLUSENSTVI

OBECNA VAROVANI, VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI INFORMACE
GRAFICKE UZIVATEL SKE ROZHRANI

KONTROLKY A AKUSTICKE SIGNALY

ZAKLADNi NASTAVENi FFR POMOCI ZARIZENi WI-BOX
(BEZDRATOVY ZDROJ AO)

INSTALACE ZARIZENi WI-BOX

VYBALENI SYSTEMU QUANTIEN »
MONTAZ HLAVNI JEDNOTKY QUANTIEN V KATETRIZACNI
LABORATORI )

ZAPNUTI AVYPNUTI

KONFIGURACE MISTNOSTI

MERENI FFR o

POSTUP FFR — VAROVANI A VYSTRAHY

OKNOLIVE, &

POSTUP MERENI FFR

KONTROLA ZAZNAMU
OKNO REVIEW (KONTROLA)
KONTROLA ZAZNAMU
EXPORT DAT

KONTROLA ARCHIVOVANYCH STUDIi
OKNO ARCHIVE (ARCHIV)
EXPORT A VYMAZ SOUBORU V ARCHIVU

NASTAVENI
NASTAVENI MISTNOSTI
REGIONALNI NASTAVENI
PRIPOJKY o
KONFIGURACE SITE
NASTAVENi ZOBRAZENI
SERVIS

REZIM DEMO

ODSTRANOVANi PROBLEMU
HLASENI NA OBRAZOVCE )
VYHLEDAVANI EM INTERFERENCI
TABULKY PRO ODSTRANOVANI PROBLEMU
UDRZBA

BATERIE DALKOVEHO OVLADACE
ZALOZNi BATERIE SYSTEMU

LIKVIDACE

CISTENI o

HARMONOGRAM UDRZBY

MERENI UNIKU PROUDU

OTESTOVANI VSTUPU PW IN
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QUANTIEN™
cs: Navod k pouziti
1. Popis vyrobku

1.1 Uvod
a
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Obrazek 1. Hlavni jednotka systému QUANTIEN se stolnim stojanem a dalkovym ovladacem

QUANTIEN Measurement System je tvofen diagnostickym pocitacem, uréenym k zdznamu, vy-
poctu, zobrazeni a ukladani dat z vodiciho dratu PressureWire™, a dalSich externich snimacu. In-
formace jsou zobrazeny v podobé grafu i ¢iselnych hodnot na obrazovce. Mezi snimané hodnoty
patfi: systolicky, diastolicky a stfedni tlak krve, srde¢ni tep, frakéni pratokova rezerva (FFR) a data
zECG.

Informace na obrazovce Ize také prenaset do externiho hemodynamického zaznamového systému
nebo na externi monitor. Zaznamenavané zakroky Ize pro naslednou kontrolu a analyzu zobrazit
na pocitaci pomoci nainstalovaného zobrazovaciho softwaru konkrétni aplikace, napf. RadiView ™.

DalSi funkce vam umozni importovat seznam uloh u pacienta z nemocni¢niho systému DICOM,
export namérené a zaznamenané hodnoty do systému DICOM nebo na externi server, popf. je ulo-
Zit na USB pamétovy disk.

1.2 Uéel pouziti

QUANTIEN Measurement System je uréen k pouziti v katetrizaénich a podobnych specializova-
nych kardiovaskularnich laboratofich pro vypocet a zobrazeni riznych fyziologickych parametrd na
zakladé vystupll z jedné nebo nékolika elektrod, snimacu nebo méficich pfistrojd.

1.3 Indikace k pouziti

Systém QUANTIEN poskytuje hemodynamické informace pro pouziti pfi diagnéze a 1é¢bé pa-
cientd, ktefi podstoupi méreni fyziologickych parametrt vodicim dratem PressureWire.

1.4 Kontraindikace

Pristroj neni vybaven funkcemi alarmu. Nepouzivejte jej pro sledovani ¢innosti srdce.



1.5 Uzivatelé

Normalni provoz: Cinnost QUANTIEN Measurement System by méla byt ovliadana nebo kontrolo-
vana lékafem vySkolenym v postupech katetriza¢ni laboratore.

Udrzba: Nemocniéni technik

Instalace: Nemocnicni technik/zaméstnanci IT, obchodni zastupce/technik spole¢nosti St. Jude
Medical.

1.6 Rozhrani vyrobku a symboly

Soucasti systtmu QUANTIEN Measurement System je hlavni jednotka s uzivatelskym rozhranim v
podobé dotykové obrazovky a nékolika vstupnimi a vystupnimi porty, dalkovy ovladac, napajeci ka-
bel a ethernetovy patch kabel s izolatorem.



Obrazek 2. Rozhrani systému QUANTIEN



Tabulka 1. Rozhrani systému QUANTIEN a symboly porta

C. Symbol nebo Vysvétleni
oznaceni

1 Neuvéadi se Hlavni jednotka QUANTIEN

2 Neuvéadi se Displej — dotykova obrazovka

3 Neuvadi se Napajeci kabel s napajeci jednotkou

4 Neuvadi se Kontrolka, napajeni

5 Neuvéadi se Patch kabel a izolator

6 PressureWire IN PressureWire IN na rozhrani PressureWire Interface — Pd signalu z vodiciho dratu
PressureWire (bila zditka)

7 AUXIN 1 Signal AO ze zaznamového systému katetriza¢ni laboratore (Zluta zditka)

8 AUXIN 2 Signal ECG z hemodynamického zaznamového systému (Eerna zditka)

9 AUX OUT 1 Vystup Pa, Pd nebo referen¢niho signalu (Seda zditka)

10 AUX OUT 2 Vystup Pa, Pd nebo referen¢niho signalu (Seda zditka)

11 Neuvéadi se Chladic¢ a pfipojovaci skfitika pro osazovaci konzolu (standard VESA 75 x 75 mm a
100 x 100 mm)

12 PressureWire OUT PressureWire OUT na rozhrani PressureWire Interface — Pd signalu pro externi
monitor (zelena zditka)

13 ‘ I:l ‘ Vystup DVI-I - displej/monitor

14 ._%. USB port - pamétovy disk, export dat, upgrade softwaru

15 Ethernet - sitové pfipojeni

16 Hlavni vypinaé

17 Neuvadi se Dalkovy ovlada¢

18 Neuvéadi se Prostor pro ulozeni dalkového ovladace




1.7 Symboly pouzité na vyrobku, obalu a v navodu k pouziti

©

Postupuijte podle navodu k pouZziti.

o

Odpadkovy ko$ na elektroniku. Likvidace v souladu se smérnici EU WEEE 2002/96/
ES.

st

Odpadkovy ko$ na elektroniku. Likvidace v souladu se smérnici EU pro baterie 2006/
66/ES.

ETL CLASSIFIED

€.

LisTED'

Intertek
3059833

cETLus plati pro Kanadu a USA - klasifikovano.
Vyhovuje normé UL 60601-1.
Certifikovano dle CAN/CSA STD C22.2 . 601.1 -M90

[Medical Equipment|

Zdravotnické zafizeni.

Canada 310

Toto zafizeni je v souladu s normou RSS-310, vydanou organizaci Industry Canada.
Pro provoz plati podminka, aby zafizeni nezptsobovalo §kodlivé interference.

Varovani (Upozornéni, pfectéte si priavodni dokumentaci).

—

4>

Zaftizeni typu CF odolné proti vyboiji defibrilatoru.

Vyrobce.

Cislo vyrobku.

Sériové ¢islo.

Nahlédnéte do navodu k pouziti.
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Vystraha: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto pfistroje pouze na Iékare
nebo na jejich objednavku.
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Mnozstvi.

Datum vyroby.

> IES
<
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Skladujte v suchém prostfedi.

Omezeni teploty pfi dopravé a skladovani:
-20 °C; +70 °C (-4 °F; +158 °F)

Relativni vihkost:
10% ; 95%

N
m
0413

Vyrobek vyhovuje pozadavkim Smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS
a Smérnice o radiovych zatizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich 1195/
5/ES.

1



|Diagnostic Computer| Diagnosticky poéitac.

Made in Sweden Viyrobeno ve Svédsku.

I[NSTRUCTIONS FOR USEl Navod k pouziti.

1.8 Symboly a funkce dalkového ovladace

Dalkovy ovladag Ize pouzivat misto dotykové obrazovky pro méfeni FFR a pro pohyb a provadéni
vybéru v jinych oknech (omezena funkce). Signal dalkového ovladace je signalizovan bilou kontrol-
kou v pravém hornim rohu otevieného okna.

»
»

@
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Obrazek 3. Dalkovy ovladaé

1. Sipky: Posun doprava/doleva (nahoru/dol(1), vybér konkrétniho tlagitka/hodnoty v nabidce a
pohyb kurzoru v okné Review (Kontrola). Vybrané tlacitko nebo hodnota v nabidce je vzdy
zvyraznéna.

2. OKI/Enter: Potvrdi vybér tla¢itka nebo funkce v nabidce, potvrdi zadané hodnoty.

AO: Otevfe rozbalovaci nabidku Pa v okné Live, umozni vynulovani tlaku AO.

PW: Otevie rozbalovaci nabidku Pd v okné Live, umozni vynulovani vodiciho dratu
PressureWire.

Live: Vicefunkéni klavesa, start/stop/zaznam, prejde pfimo do okna Live.
EQUALIZE: Vyrovna tlaky AO a Pd.

Marker: Pfida béhem zaznamu marker.

EDIT: Otevie dialogové okno Annotation (Anotace) v okné Review (Kontrola).
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1.9 DalSi zarizeni a prislusenstvi

Zafizeni a pfisluSenstvi, které musi nebo muaze byt pouzito s méficim systémem QUANTIEN, je
uvedeno v Tabulka 2. Zafizeni a pfisluSenstvi vyrabéné spolec¢nosti St. Jude Medical a Tabulka 3.
Zarizeni a prislusenstvi od jinych dodavatelti. Se systémem QUANTIEN mohou byt pouzivany jen
tyto vyrobky. VSechny se objednavaji samostatné, a to bud od spole¢nosti St. Jude Medical, nebo
od jinych vyrobcl.



Tabulka 2. Zafizeni a prisluSenstvi vyrabéné spolec¢nosti St. Jude Medical

Zarizeni

Poznamky

Osazovaci konzola

Nutna. K dispozici je nékolik model. MontaZz na sténu, se stojanem na stl, s Gchytem
na svisly stojan vedle liZzka a s Uchytem na svisly stojan.

Vodici drat PressureWire

Nutny. Pro bezdratové pfipojeni pouzijte PressureWire™ Aeris™. Pro pfipojeni
kabelem pouzijte PressureWire™ Certus™.

Wi-Box™ - bezdratové
rozhrani a kabely pro AO

Nutné pro bezdratovou konfiguraci. Rozhrani pro bezdratovy prenos tlaku AO do
systému QUANTIEN. Pro pfipojeni k hemodynamickému zaznamového systému jsou
nutné kabely pro adaptér a monitor.

Software RadiView

Volitelny. Software pro instalaci do po¢itace. Umozriuje kontrolu a analyzu po zékroku.

AUX - vstupni kabely IN
/ECG

Volitelné. Pro pfenos signalu tlaku AO a ECG do systému QUANTIEN z
hemodynamického zaznamového systému, zvlastni kabely pro kazdy systém.

Vystupni kabel
PressureWire Out

Volitelny. Pro prenos distalniho tlaku ze systému QUANTIEN do hemodynamického
zdznamového systému, zvlastni kabely pro kazdy systém.

Servisni souprava

Pouziva se pfi zkouskach uniku proudu a vstupu/vystupu PW IN /OUT na systému
QUANTIEN. Vedle toho se pouziva pro zkousky vstupu/vystupu AO IN/OUT na
jednotce Wi-Box.

Vystupni kabel AUX Out

Volitelny. Pro export analogového signalu Pa nebo Pd do externiho méficiho pfistroje.

Tabulka 3. Zafizeni a pfisluSenstvi od jinych dodavatel(

Zatizeni

Poznamky

Snimac aortalniho tlaku
(AO)

Nutny. Snima¢ musi vyhovovat normé pro invazivni snimace krevniho tlaku, ANSI/
AAMI BP22-1994.

Kabel DVI-I Volitelny. Video kabel pro zobrazeni obrazovky systému QUANTIEN na monitoru
katetriza¢ni laboratofe nebo na externim monitoru (napf. v zasedaci mistnosti).
Ethernetovy kabel Volitelny. Sitovy kabel. Pfipojeni systému QUANTIEN k siti (RJ45).

Osazovaci konzola

Je-li pouzita jina nez standardni konzola St. Jude Medical, musi tato konzola vyhovovat
standardu VESA 75 x 75 mm nebo 100 x 100 mm.

USB pamétovy disk

Pripustny je jen pamétovy disk napajeny pres USB port.

1.10 Obecna varovani, vystrahy a bezpeénostni informace

VAROVANI: Nejsou pFipustné zadné upravy tohoto zafizeni.

VAROVANI: Neotevirejte ani neodstrafiuijte kryty na pfistupech do systému QUANTIEN
Measurement System, pokud vas k tomu vyslovné nevyzve technicka podpora spole¢nosti St. Jude

Medical.

VAROVANI: Externi zafizeni ur&ena k pfipojeni k signalu na vstupu INPUT, na vystupu OUTPUT
nebo k jinym konektordm museji vyhovovat pfislusnym normam IEC (napf. fada IEC 60601 pro
zdravotnicka elektricka zafizeni). Navic museji vSechny takové kombinace systému odpovidat
normé IEC 60601-1-1, Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych zatizeni, a pfip. IEC
60601-1, 3. vydani, § 16, Zdravotnické elektrické systémy. Osoba, ktera pfipoji externi zafizeni k
signalu na vystupu OUTPUT ¢i k jinym konektordm, vytvori systém, a tedy odpovida za shodu sy-
stému s témito pozadavky. V pfipadé pochybnosti se obratte na kvalifikovaného technika, popf. na
zastupce nebo technickou podporu spolec¢nosti St. Jude Medical.



VAROVANI: NepouZivejte systém QUANTIEN, pokud pFedtim spadl nebo byl jinak vystaven me-
chanickému ¢i elektrickému poskozeni. Mohlo by to mit za disledek vystaveni uzivatele &i pacienta
nebezpecdi Urazu elektrickym proudem nebo zplsobit zaznam nespravnych hodnot. Pro vice po-
kynl se obratte se na zastupce nebo technickou podporu spole¢nosti St. Jude Medical.

VAROVANI: Souc¢asné se snimagem PressureWire a systémem QUANTIEN nesmi byt na pacien-
tovi pouzivano vysokofrekvenéni chirurgické zafizeni.

VAROVANI: Nepouzivejte systém QUANTIEN, pokud mate podezfeni, Ze se do krytu nebo napa-
jeci jednotky dostala kapalina. Mohlo by to mit za dusledek vystaveni uzivatele ¢i pacienta nebez-
peci Urazu elektrickym proudem. Pro vice pokynu se obratte se na zastupce nebo technickou
podporu spole¢nosti St. Jude Medical.

VAROVANI: Systém QUANTIEN Measurement System ani jeho &asti nesterilizujte.

VAROVANI: Systém QUANTIEN obsahuije lithiovou baterii, ktera pohani interni hodiny realného
Casu. Nebezpeci vybuchu. Baterii nelze vyménovat.

VYSTRAHA: Systém QUANTIEN je zafizeni typu CF a je chranén proti uginkiim vyboju defibrila-
toru. Defibrilace mlze ovlivnit hodnoty z vodiciho dratu PressureWire. Po defibrilaci cely postup za-
¢néte znovu, tj. opétovné vynulujte a vyrovnejte vodici drat PressureWire.

POZNAMKA: Systém QUANTIEN je uréen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém
jsou vyzafované poruchy RF pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel systému QUANTIEN mdze po-
moci zabranit vzniku elektromagnetickych interferenci zachovavanim minimaini vzdalenosti mezi
pfenosnym a mobilnim RF komunikaénim zafizenim (vysilatem) a systémem QUANTIEN. Viz 10.3
Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita.

Viz také 7.2 Vyhledavani EM interferenci pro podporu pfi identifikaci moznych zdroji EM
interferenci.

POZNAMKA: S bateriemi a elektronickym zafizenim zachazejte a zlikviduijte je v souladu s plat-
nymi mistnimi, statnimi ¢i federalnimi zakony a predpisy.
POZNAMKA: Displej ECG neni uréen k diagnostice srde&nich onemocnéni.

1.11 Grafické uzivatelské rozhrani

QUANTIEN grafické uzivatelské rozhrani

Veskera interakce s uzivatelem probiha pfimo pres dotykovou obrazovku nebo pomoci dalkového
ovladace (omezené moznosti). Chirurgické rukavice a plastova ochranna félie nemaiji na funkénost
dotykové obrazovky zadny vliv.

Grafické rozhrani je dynamické a podle vybrané nabidky, rezimu méfeni &i aktualniho stavu pfi-
stroje se bude ménit jeho vzhled. Pro zménu jazyka uzivatelského rozhrani viz kapitolu 6.2 Regio-
nalni nastaveni.

Pro vysvétleni symbolti viz Tabulka 4. Casto pouzivané tladitka a symboly grafického rozhrani.
Ostatni symboly jsou vysvétleny vzdy, kdyz se objevi v IFU.

Tabulka 4. Casto pouzivana tlaéitka a symboly grafického rozhrani

Symbol Vysvétleni
# Nabidka/okno nastaveni (Setup)
V Prijmout/vybrat/znacka pro OK (zelené zatrzitko)
x Zrusit/ukazatel neuspéchu (Serveny kfizek)




Tabulka 4. Casto pouzivana tlaéitka a symboly grafického rozhrani pokrag.

Symbol

Vysvétleni

Vymazat (zeleny symbol)

Obnovit (zeleny symbol)

v
@ Funkce hledani (zeleny symbol)

Tlagitka pro rolovani. Seda barva oznaéuje ,konec seznamu® a zelena znamena, Ze Ize
pokracovat déle.

O paee [ e [ vevew ][ e ]
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Obrazek 4. Okno nabidky Display (Zobrazeni). Ukazuje rozlozeni a ¢asté funkce grafického
uzivatelského rozhrani.

Tabulka 5. Popis okna nabidky Display (Zobrazeni)

1

Informacni liSta Display (Zobrazeni) zavisi na aktualni nabidce (napf. pacient, vybrana mistnost, ¢as atd.).

2 Vrétit se do pfedchazejici vy$Si nabidky
3 Nazev oteviené nabidky (aktualné vybrané)
4 Strom nabidky




Tabulka 5. Popis okna nabidky Display (Zobrazeni) pokrac.

5 Hlavni liSta nabidky

‘ﬁ (Setup) (Nastaveni) Instalace a nastaveni

Patient (Pacient) VloZeni nového pacienta

Live Méfeni FFR v realném Case

Review (Kontrola) Kontrola zaznam( aktivniho pacienta
Archive (Archiv) Archiv zaznam(

6 Live Vicefunkéni tlagitko. Prejit pfimo do okna Live, zahdjit/zastavit zaznam &i jiné funkce v zavislosti na
aktivnim okné.

1.12 Kontrolky a akustické signaly

Kontrolka napajeni

Umisténi: Na napajeci jednotce.

Je-li pfipojeno napajeni, sviti zelené.

Kontrolka dalkového ovladace

Umisténi: V horni ¢asti otevieného okna, nalevo od loga St. Jude Medical.
Je-li rozpoznan signal z dalkového ovladace, blika bila kontrolka.
Kontrolka spusténi

Nékolik sekund po spusténi jednotky se ozve akusticky signal (pipnuti), ktery oznacuje bootovani
systému.

PressureWire - kontrolka pfipojeni
Je-li signdl z vodiciho dratu PressureWire pfipojen do systému QUANTIEN, zazni akusticky signal
(pipnuti).

2. Zakladni nastaveni FFR pomoci zafizeni Wi-Box (bezdratovy zdroj AO)

Postup méfeni FFR vyzaduje signal proximalniho tlaku (Pa) ze snimace AO a signal distalniho
tlaku (Pd) z vodiciho dratu PressureWire. Tato kapitola popisuje zakladni konfiguraci systému
QUANTIEN pfi pouziti bezdratového zdroje AO (Wi-Box) a vodiciho dratu PressureWire Aeris (bez-
dratovy) nebo PressureWire Certus (pfipojeny kabelem), viz Obrazek 5. Systém QUANTIEN - z&-
kladni nastaveni FFR.
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Obrazek 5. Systém QUANTIEN - zakladni nastaveni FFR
Pozadované komponenty pro zakladni nastaveni FFR:
* QUANTIEN Measurement System.
= Aortalni rozhrani Wi-Box.
= Snimac aortélniho tlaku (1).
= Kabel adaptéru pro pfipojeni snimace AO k zafizeni Wi-Box. Zvlastni kabel pro kazdy hemo-
dynamicky zaznamovy systém (2).
= Monitorovaci kabel pro pfipojeni zafizeni Wi-Box k hemodynamickému zaznamovému sy-
stému - zvlastni pro kazdy zaznamovy systém (3).
= PressureWire Aeris nebo PressureWire Certus.
= Hemodynamicky zaznamovy systém (4).

2.1 Instalace zarizeni Wi-Box

Zakladni bezdratové nastaveni vyzaduje instalaci zafizeni Wi-Box (objednava se u spole¢nosti St.
Jude Medical samostatné). Wi-Box je trvale namontovan pod stolem katetrizaéni laboratofe a v
kazdé mistnosti, ve které se bude systém QUANTIEN pouzivat, musi byt jeden. Signal ze snimace
tlaku AO je veden do zafizeni Wi-Box, a poté prochazi bez jakychkoliv zmén do hemodynamického
zdznamového systému. Wi-Box prenasi tlak AO bezdratové do systému QUANTIEN nebo do ji-
nych systéma méreni FFR spoleénosti St. Jude Medical.

POZNAMKA: Podivejte se do IFU pro kompletni pokyny pro instalaci a bezpeénostni informace o
zafizeni Wi-Box.
2.2 Vybaleni systému QUANTIEN

Rozbalte krabici se systtmem QUANTIEN a zkontrolujte, zda obsahuje nasledujici komponenty:
= Jedna hlavni jednotka QUANTIEN s nap3jeci jednotkou



= Jeden dalkovy ovlada¢
= Trikabely pro pfipojeni do elektrické sité, viz Tabulka 6. Oznaceni kabelt pro pfipojeni do
elektrické sité.

= Jeden ethernetovy patch kabel s izolatorem
= Navod k pouziti systému QUANTIEN

Tabulka 6. Oznaceni kabell pro pfipojeni do elektrické sité

Spojené staty Jmenovité napéti: 125V
Jmenovity proud: 7 A

Spojené kralovstvi Jmenovité napéti: 250 V
Jmenovity proud: 2,5 A

Evropa (kromé Spojeného Jmenovité napéti: 250 V
kralovstvi) Jmenovity proud: 2,5 A

w
&
-

POZNAMKA: Pokud je nutné kabel vyménit, musi novy kabel vyhovovat platnym nafizenim. V pFi-
padé pochybnosti se obratte na spole¢nost St. Jude Medical.

VYSTRAHA: Na trzich, které nejsou v Tabulka 6. Oznadeni kabelii pro pripojeni do elektrické sité
uvedeny, dbejte na to, aby zvoleny kabel vyhovoval platnym nafizenim.

Pro montaz a instalaci systému QUANTIEN je nutna osazovaci konzola. Pouzijte konzoly doda-
vané samostatné spole¢nosti St. Jude Medical nebo stavajici konzolu kompatibilni se standardem
VESA 75 x 75 mm nebo 100 x 100 mm. Viz Tabulka 7. MoZnosti umisténi pro mozna feSeni
montaze.

Pred instalaci zkontrolujte, zda jsou v§echny dily nepo$kozené.

2.3 Montaz hlavni jednotky QUANTIEN v katetrizaéni laboratofi

VAROVANI: Uijistéte se, Ze je zafizeni pevné namontovano. Pokud zafizeni neni pevné uchyceno,
mUze spadnout a zpUsobit poranéni pacienta nebo operatora, popf. poskozeni systému.

VAROVANI: Nepouzivejte systém QUANTIEN, pokud piedtim spadl nebo byl jinak vystaven me-
chanickému ¢i elektrickému poskozeni. Mohlo by to mit za dlsledek vystaveni uZivatele ¢i pacienta
nebezpeci Urazu elektrickym proudem nebo zpUsobit zaznam nespravnych hodnot. Pro vice po-
kynu se obratte se na zastupce nebo technickou podporu spole¢nosti St. Jude Medical.

VYSTRAHA: Dbejte na to, aby byl pouZit napajeci kabel s konektorem vhodnym pro zasuvku elek-
trické sité. Ujistéte se, zda zvoleny kabel vyhovuje pfislu§nym jmenovitym udajum a platnym
narizenim.

Konstrukce systému QUANTIEN Measurement System umoziiuje flexibilni umisténi pfimo u pa-
cienta nebo mimo tento prostor a jeho nastaveni je rychlé a snadné bez ohledu na konkrétni umi-
sténi. Misto instalace v katetrizacni laboratofi ma vliv na to, jaka zafizeni Ize k systému pfipojit, zda
bezdratova nebo pfipojena kabelem. Vyhody a omezeni riznych mist instalace jsou shrnuty v Ta-
bulka 7. MoZnosti umisténi.



Tabulka 7. Moznosti umisténi

Moznosti Vyhody Omezeni
Na stole = Zadné zatizeni na zabradli lizka = Sterilni operator je omezen jen na
= Snadny pfistup k sitovym/video dalk(?vy ovlada¢ - omezena
konektortim funkénost
= Obsluhovat mize i nesterilni * Omezeno na bezdratovy vodici drat
zdravotni sestra PressureWire
= Zobrazeni na monitoru cath lab
Sténa = Zadné zatizeni na zabradli lizka = Sterilni operator je omezen jen na
ani na stole dalkovy ovladac - omezena
= Snadny pFistup k sitovym/video funkénost
konektortm = Omezeno na bezdratovy vodici drat
* Obsluhovat muZe i nesterilni PressureWire
zdravotni sestra
= Zobrazeni na monitoru cath lab
Vedle luzka = Blize k operatorovi = Pfistroj na zabradli ltzka

Sterilni operator muze ovladat
v8echny funkce

Umoziuje pouziti bezdratového i
kabelového vodiciho dratu
PressureWire

Zobrazeni na monitoru cath lab

Omezeny pristup k sitovym/video
konektordm

Mobilni (montaz na IV
stojan)

Jeden pfistroj pro nékolik mistnosti
- Usporné

Umozriuje pouziti bezdratového i
kabelového vodiciho dratu
PressureWire

= DelSi doba nastaveni
= Interference z podlahy
= Omezeny piistup k sitovym/video

konektoram

Upevnéte osazovaci konzolu na zadni stranu monitoru QUANTIEN podle navodu pfiloze-
ného ke konzole.

Namontujte systém QUANTIEN na poZzadované misto v katetriza¢ni laboratofi. Systém
QUANTIEN nenaklanéjte dozadu o vice nez 45° oproti svislé roviné a nemontujte
QUANTIEN v pfedklonéné pozici, abyste predesli riziku vniknuti kapalin, napfiklad intrave-
ndzni inflze atd.

V ptipadé pouziti stojanu na stal by mél byt stul zcela vodorovny. Ujistéte se, zda je uchy-
ceni pevné a zda je pozice systému QUANTIEN stabilni.

Zapojte kabel pro pfipojeni do elektrické sité z konektoru sitového napajeni na napajeci jed-
notce do zasuvky elektrické sité. Pfipojeni provedte tak, aby bylo mozné kabel snadno ze
zasuvky vytahnout. Pro identifikaci spravného kabelu pro pfipojeni do elektrickeé sité viz Ta-
bulka 6. Oznaceni kabel(i pro pfipojeni do elektrické sité.

POZNAMKA: Zafizeni vyhovuje specifikacim pfi provozu v rozsahu teplot od +15 °C do +35 °C, re-

lativni vihkosti od 30 % do 75 % a atmosférickém tlaku od 525 mmHg do 795 mmHg.

2.4 Zapnuti a vypnuti

Zapnuti

Zkontrolujte, zda je kabel pro pfipojeni do elektrické sité zapojen do napajeci jednotky i do zasuvky
elektrické sité. Pro spusténi systému QUANTIEN stisknéte hlavni vypina¢ na spodnim panelu.
Obrazovka nebude nékolik sekund reagovat, a poté pipnuti oznami, Zze se systém bootuje.

Pokud je kontrola stavu v pofadku, coz je oznameno zelenymi zatrzitky, objevi se okno Select
Room (Vybrat mistnost). Je-li nastavena vychozi konfigurace mistnosti, otevie se rovnou nabidka

Patient (Pacient). Vyberte moznost Skip (Preskocit), pokud chcete prejit do ¥ (Setup) (Nastaveni),
kde si Ize zvolit jakoukoliv nabidku.

Vypnuti



Pro vypnuti systému pfepnéte hlavni vypina¢ na spodnim panelu do polohy OFF.

VYSTRAHA: Dojde k vypnuti systému QUANTIEN, ale kabel pro pfipojeni do elektrické sit& a na-
pajeci jednotka jsou stale pod proudem. Pro Uplné odpojeni od sitového napajeni vytahnéte sito-
vou zastréku z elektrické zasuvky.

2.5 Konfigurace mistnosti

Pfi zapnuti systému QUANTIEN by se mélo otevfit okno Select Room (Vybrat mistnost) (alterna-
tivné vyberte £ (Setup) (Nastaveni), a poté moznost Select Room (Vybrat mistnost) pro otevieni
okna mistnosti).

V okné Select Room (Vybrat mistnost) je zobrazeno tlagitko pro kazdé vysilajici zaFizeni Wi-Box v
dosahu spojeni systému QUANTIEN. Na kazdém tlacitku je vidét identifikacni islo vysilajiciho za-
fizeni Wi-Box.

POZNAMKA: Budou zobrazeny véechny vysilajici jednotky Wi-Box v okoli systému QUANTIEN.
PFi konfiguraci kazdé mistnosti zkontrolujte, zda je pro spravnou mistnost zapojeno spravné zafi-
zeni Wi-Box; kazdy Wi-Box ma na predni strané natisténo odpovidajici identifikacni &islo.

1. Pro propojeni jednotky Wi-Box s mistnosti stisknéte nejprve tlacitko Edit (Upravit), a pak tla-
Citko Room (Mistnost) s pfislusnym identifikacnim Cislem Wi-Box.

2. Stisknéte pole Name (Nazev) a zadejte ndzev mistnosti - Room (Mistnost) (maximalné 8
znaku).

3. Vyberte moznost Use Room as default (Pouzit mistnost jako vychozi), pokud je systém
QUANTIEN umistén natrvalo a pfislusna mistnost by méla byt zvolena automaticky pfi
spusténi.

4. Pokud chcete ulozit nastaveni mistnosti, stisknéte tlacitko Accept (Pfijmout).

Pro podrobné informace o nastaveni mistnosti viz kapitolu 6.1 Nastaveni mistnosti.

Regionalni nastaveni

Pro nastaveni jazyka, €asového pasma, data a ¢asu jdéte do o (Setup) (Nastaveni), stisknéte tla-
Citko System (Systém), a pak tladitko Regional (Regionalni). Viz kapitolu 6.2 Regionalni nastaveni
pro podrobnosti.

3. Méfeni FFR

3.1 Postup FFR — varovani a vystrahy

VAROVANI: NepouZivejte systém QUANTIEN, pokud piedtim spadl nebo byl jinak vystaven me-
chanickému &i elektrickému poskozeni, popf. pokud mate podezieni, Ze do plasté nebo napajeci
jednotky pronikla kapalina. Mohlo by to mit za disledek vystaveni uzivatele ¢i pacienta nebezpeci
Urazu elektrickym proudem nebo zpusobit zdznam nespravnych hodnot. Pro vice pokynu se ob-
ratte se na zastupce nebo technickou podporu spole¢nosti St. Jude Medical.

VAROVANI: Operator by se nemél sougasné dotykat konektorti systému QUANTIEN neodpovidaji-
cich typu CF (ani jiného nezdravotnického zafizeni) a pacienta ¢i vedeni k pacientovi. Vodivé spo-
jeni muze mit za nasledek unik proudu a vyvolat komorovou fibrilaci.

VYSTRAHA: Systém QUANTIEN je zafizeni typu CF a je chranén proti Gginkim vybojt defibrila-
toru. Defibrilace mize ovlivnit hodnoty z vodiciho dratu PressureWire. Po defibrilaci vodici drat
PressureWire prekalibrujte. Po defibrilaci cely postup zanéte znovu, tj. opétovné vynulujte a vyrov-
nejte vodici drat PressureWire
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3.2 Okno Live

a & Name, Name 193556789123  Room1 : - JUDE MEDICAL

132/73@

Pd/Pa

1.00

No Recordings...

00:00:05 m
® Rec

Obrazek 6. Okno Live pfi zaznamu

Tabulka 8. Vysvétleni rozhrani okna Live

1 Informacni lista (jméno, &. pacienta, ID mistnosti, srde¢ni tep, systémovy ¢as).
2 Hlavni graf: Kfivka pribéhu fazového a primérného tlaku Pa, Pd, kfivka prabéhu ECG v horni asti grafu
(volitelnd).
3 Kfivka prubéhu Pd/Pa nebo pravodce pro nastaveni FFR.
4 Tlacitko Pa: Hodnoty primérného/systolického/diastolického Pa; pro rozbalovaci nabidku se dotknéte.
5 Tlagitko Pd: Hodnoty primérného/systolického/diastolického Pd; pro rozbalovaci nabidku se dotknéte.
6 Equalize (Vyrovnat) - pro rozbalovaci nabidku se dotknéte.
7 Hodnota Pd/Pa
8 Shrnuti studie: Souhrnny seznam v8ech méfeni FFR ve studii.
9 Vicefunkéni tlacitko Live, zména vzhledu/funkce podle aktualniho rezimu.
Rec s Sedym koleckem: pfipravné kroky pro zaznam nejsou dokonceny.
Rec s ¢ervenym koleckem: pfipraveno na zaznam, stisknéte pro zahajeni zaznamu.
Stop s bilym ¢tvereckem: probiha zaznam, stisknéte pro preruseni zaznamu.
10 Tlacitko Marker — vioZte do zaznamu marker.
1 Doba zaznamu — doba trvani zaznamu. Béhem zaznamu bude blikat ervené kolecko.
12 Nabidkova lita — prejdéte do jinych nabidek/oken.
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Tabulka 8. Vysvétleni rozhrani okna Live - pokracovani

Podle konkrétniho kroku postupu se mohou objevit dalSi tlacitka/pole:

O Znovu spustit privodce pro nastaveni FFR (zeleny symbol).

x Opustit privodce pro nastaveni FFR (Eerveny symbol).

g Zdroj AO neni k dispozici nebo neni vybran (Serveny okraj).

Barevné kédy:

Hodnoty Pa a graf jsou Gervené.
Hodnoty Pd a graf jsou zelené.
Hodnoty Pd/Pa = FFR a graf jsou Zluté.

Béhem nastaveni FFR zobrazuiji tladitka Pd a Pa informace o stavu, zatimco barvy okraje znazor-
fiuji zmény stavu. Cerveny okraj oznaduje ztratu spojeni/signalu, Zluty okraj nutnost nastaveni a ze-
leny okraj bliké pfi pfipojovani/nulovani atd.

3.3 Postup méreni FFR

POZNAMKA: Podivejte se do navodu k pouZiti vodiciho dratu PressureWire pro kompletni pokyny
pro postup méfeni FFR.
Prehled postupu méfeni FFR

1. Spustte systém a vyberte mistnost

Vyberte nebo vytvoite nového pacienta

Vynulujte snima¢ aortalniho tlaku

PFipojte vodici drat PressureWire

Vyrovnejte hodnoty tlaku Pa a Pd

Zméfte FFR

Zkontrolujte a pfidejte anotaci k zaznamu (kapitola 4. Kontrola zaznamdu)
Exportujte data (kapitola 4.3 Export dat)

O NGO R WD

Spustte systém a vyberte mistnost

Priprava:

Je-li zafizeni pouzivano ve sterilnim prostoru, dodrZujte bézné sterilni postupy. Patfi mezi né i za-
kryti systému QUANTIEN sterilnim plastem a zabaleni dalkového ovladace do sterilniho plasto-
vého sacku. Viz kapitolu 8.4 Cisténi pro vice pokynu pro ¢isténi systému QUANTIEN.

Spustte systém a vyberte mistnost

Ujistéte se, zda je systém QUANTIEN pfipojen k sitové zasuvce, a pfistroj zapnéte; po spusténi se
objevi obrazovka Select Room (Vybrat mistnost).

Vyberte mistnost, kterou chcete pouzit, tak, Ze se dotknete pfislusného tlacitka Room (Mistnost).

POZNAMKA: Pokud byla nastavena vychozi mistnost, tato obrazovka se neobjevi.
Pro podrobné pokyny viz kapitolu 6.1 Nastaveni mistnosti

Vyberte nebo vytvorte nového pacienta

Po vybéru mistnosti se otevie okno pacienta. Existuji tfi rdzné zpudsoby vytvoreni i vybéru pacienta
pro novou studii:
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C.

Vytvofit nového pacienta: Dotknéte se tlagitka + New Patient (+ Novy pacient) a manualné
zadejte informace o pacientovi.

Vytvorte pro stavajiciho pacienta novou studii - New Study (Nova studie): Otevrete okno
Archive (Archiv), vyberte zaznam stavajiciho pacienta a zvolte moznost New study (Nova
studie).

Vyberte pacienta ze seznamu uloh DICOM: Vyberte zaznam pacienta a zvolte moznost
New study (Nova studie).

Pro podrobné informace o nastaveni systému DICOM a hledani v seznamu uloh viz 6.4 Konfigu-
race sité.

Po vybéru pacienta se otevie okno Live.
Ovérte nastaveni méreni FFR, viz 6.5 Nastaveni zobrazeni.

VYSTRAHA: Necitlivé nebo pfili$ citlivé zprimérovani tlaku miZe mit za nasledek nespravnou
hodnotu FFR, viz 6.5 Nastaveni zobrazeni.

Vynulujte snimac¢ aortalniho tlaku

Pravodce pro nastaveni FFR Ize pouZit jako navod pro cely postup nastaveni FFR. V pfipadé
pouziti pravodce se fidte pokyny na obrazovce. Privodce Ize aktivovat/deaktivovat v nabidce £
(Setup) Menu, Display, Other (Nastaveni, Zobrazeni, Jiné).

1.
2.
3.

Umistéte snimac AO na uUroven srdce.
Oteviete pfivod vzduchu do snimace AO.

Stisknéte tlacitko Zero Pa (Vynulovat Pa). Kdyz
se text na tlacitku Pa zméni na Zero OK

(Vynulovani OK), uzavfete pfivod snimace [l X é“'
(otevieny na strané pacienta). — h

@
(]
b (]
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Pripojte vodici drat PressureWire

1.

Vybalte PressureWire béZnym sterilnim
postupem; ponechte PressureWire v obalové
civce. Polozte obalovou civku vodorovné na stul.

Vyplachnéte obalovou civku pfes konektor Luer
fyziologickym roztokem.

Pokracujte s bezdratovym nebo kabelovym
vodicim dratem PressureWire
= PressureWire Aeris, bezdratovy

Stisknéte tlacitko Pd v rozbalovaci nabidce;
stisknéte Connect (PFipojit) (nebo v
pravodci pro nastaveni FFR stisknéte
Connect Wireless (Pfipojit bezdratoveé)).
Zapnéte vysila¢ PressureWire; vysilac se
pfipoji k systému QUANTIEN a vynuluje
vodici drat PressureWire.

Alternativné:

= PressureWire Certus, kabelovy
Zasurite kabelovy konektor PressureWire do
vstupu PressureWire IN; vodici drat
PressureWire se automaticky vynuluje.

Vyrovnejte hodnoty tlaku Pa a Pd

1.

Vlozte vodici drat PressureWire do zavadéciho
katétru a zasouveijte jej, dokud se snimaci prvek
PressureWire nedostane hned za hrot
zavadéciho katétru.

Ujistéte se, zda je snimac¢ AO umistén ve stejné
vySce jako srdce pacienta. Stisknéte tlacitko
Equalize (Vyrovnat), a pak znovu stisknéte
Equalize (Vyrovnat) na rozbalovacim tlagitku
(nebo pfi pouziti prdvodce pro méfeni FFR
stisknéte jednou tlacitko Equalize (Vyrovnat) v
oblasti pravodce). Po dokonéeni vyrovnani:
Tlacitka Pa a Pd by méla ukazovat stejné
hodnoty; tla¢itka Pd/Pa by méla zobrazovat 1.00.

Zméite FFR

Nyni je systém pfipraven na méfeni FFR.
1.

2.
3.
4

o

Posurite vodici drat PressureWire distalné od 1éze.
Pouzivejte standardnich technik katetriza¢ni laboratofe pro vyvolani maximalni hyperémie.
Stisknéte Rec na tlacitku Live pro zahajeni zaznamu.

Zaznamenavejte, dokud nebude dosazeno stabilni maximalni hyperémie, popf. dokud hy-
peremicky ucinek nezaéne klesat.

Chcete-li kdykoliv do zdznamu vlozit marker, stisknéte tlacitko Marker.

Stisknéte tlacitko Stop (vicefunkéni tlacitko Live). Zaznam se automaticky ulozi a otevie se
okno Review (Kontrola).
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4. Kontrola zaznamu

4.1 Okno Review (Kontrola)

& Name, Name 193556789123 Room1 JUDE MEDICAL

11:22 FFR

313 "gs SRIR«T]»]
Live
e[ patiene [ uve | Review >€

Obrazek 7. Okno Review (Kontrola)

Funkce, které nejsou popsany v Tabulka 9. Okno Review (Kontrola), Ize najit v kapitole 3.2 Okno
Live.

Tabulka 9. Okno Review (Kontrola)

1 Kurzor FFR: Oznacuje hodnotu FFR, definovanou jako nejniz§i hodnota Pd/Pa v zaznamu.

2 FFR - ramecek s hodnotou: Oznacuje hodnotu Pd/Pa na misté kurzoru.

3 FFR - rameéek s éasem: Cas FFR na mist& kurzoru

4 Tlacitko shrnuti studie: Souhrnny seznam zaznamu ve studii. Stisknéte pro otevieni seznamu studie ( ...

oznacuje dal$i zaznamy).

5 Tlacitko Live: Navrat do okna Live

6 Tlacitko Annotation (Anotace): Otevfit okno Annotation (Anotace)
7 Ukazatel &isla zaznamu (v rezimu kontroly)

8 Udaj o &asu: Cas zahajeni zaznamu

Return (Navrat). Stisknutim tohoto tlacitka se kurzor vrati na posledni uloZzenou nejnizsi hodnotu FFR. Poloha
kurzoru se uloZi pfi otevirani nové nabidky.

Zoom out (Oddalit)

Q Zoom in (Priblizit)

25



Tabulka 9. Okno Review (Kontrola) pokra¢.

Stisknuté tlacitko Cursor (Kurzor): tlacitko s Sipkou posune kurzor doleva.
Nestisknuté tlacitko Cursor (Kurzor): tlacitko s Sipkou posune graf doleva.

Pfepinani mezi posuvem kurzoru a posuvem celé €asové osy.

Stisknuté tlacitko Cursor (Kurzor): tlacitko s Sipkou posune kurzor doprava.
Nestisknuté tlacitko Cursor (Kurzor): tlaéitko s Sipkou posune graf doprava.

Tlagitko Export (Exportovat). Export zaznamu. Viditelné pouze v seznamu studie.

W] =] [a]

' Tlagitko Delete (Vymazat). Vymaz zaznamu. Viditelné pouze v seznamu studie.

4.2 Kontrola zaznamu
Okno Review (Kontrola) ukazuje zdznam se Zlutou ¢arou kurzoru FFR, ktera oznacuje hodnotu

VYSTRAHA: Systém muize ale kurzor FFR umistit na nespravné misto (hodnotu) kvl artefakttim
v tlaku Pa nebo Pd. Odpovédny Iékar by se mél ujistit, zda je bod vybrany systémem skutec¢né bo-
dem FFR.

Uprava FFR: Zkontrolujte zaznam a umisténi kurzoru FFR tak, Ze prstem nebo pomoci tlacitek se
Sipkami kurzor €i graf posunete. V pfipadé nutnosti zmérite polohu kurzoru FFR pro vypocet nové
hodnoty FFR. Zaznam se aktualizuje s upravenou hodnotou FFR.

Anotace: Anotace se zadavaji tlacitkem Annotation (Anotace). Vyberte anotaci pro cévu, krok a
Iék z pfislusnych seznamu. Kromé toho Ize doplnit i libovolny textovy komentar. Pokud chcete za-
dané informace ulozit, pouzijte tlacitko Accept (Pfijmout).

Kontrola jinych zdznamu ve studii

VSechny zaznamy ve studii jsou uvedeny na tlacitku Study (Studie) i s asem zakroku a odpovida-
jici hodnotou FFR.

Pro rozevieni seznamu vSech zaznam ve studii se dotknéte tlacitka Study (Studie). Vyberte za-
znam, ktery vas zajima, ke kontrole, vymazu nebo exportu pomoci tlacitek Delete (Vymazat) nebo
Export (Exportovat) (viz kapitolu 4.3 Export dat).

Stisknéte tlacitko Live pro navrat do okna Live, pokud chcete provést nové méfeni FFR u stejného
pacienta nebo vybrat nového pacienta a zahajit novou studii.

4.3 Export dat

Export dat se provadi z okna Review (Kontrola) nebo okna Archive (Archiv).

V okné Review (Kontrola) oteviete pomoci tlacitka Study (Studie) seznam zaznam(. Vyberte pfi-
slusny zadznam a stisknéte tlacitko Export (Exportovat). Objevi se dialogové okno Export ( Obra-
zek 8. Dialogové okno Export). Stejné okno otevrete i tlacitkem Export (Exportovat) v okné
archivu. Neni-li metoda exportu k dispozici, bude poli¢ko Sedé.
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Destinations

Obrazek 8. Dialogové okno Export
Vyberte cilové misto:
1. Network Path (Sitova cesta), vyzaduje sitové pfipojeni a nastaveni
2. USB Memory (USB pamétovy disk), vyZzaduje pamétovy disk zasunuty do USB portu
3. DICOM Archive (Archiv DICOM), vyZaduje sitové pfipojeni a nastaveni DICOM
Vyberte format:

4. Internal (Interni), interni format raw dat systému QUANTIEN. Kompatibilni s pocitacovym
softwarem RadiView (vyZaduje aktivovany rezim kompatibility).

5. Spreadsheet (Tabulka), raw data v textovém souboru, oddélena tabulatory (.txt). Kompati-
bilni se standardnimi tabulkovymi procesory, napf. MS Excel.

6. Picture (Obrazek), obrazovka systému QUANTIEN jako standardni obrazek (.PNG).

7. Export All Recordings in Study (Exportovat vSechny zaznamy ve studii): Oznacte toto
poli¢ko, pokud chcete exportovat vSechny zaznamy ve studii do vybraného umisténi a ve
vybraném formatu.

Stisknéte tlacitko Accept (PFijmout) pro export.
Stisknéte tlacitko Cancel (Zrusit) pro opusténi dialogového okna bez exportu.

Systém QUANTIEN Ize nakonfigurovat pro automaticky export dat po pofizeni zaznamu. Pro zo-
hlednéni zmén provedenych v zaznamu b&hem kontroly je ale nutny manualni export.

POZNAMKA: Pro pouziti dal$ich alternativ - sit& a systému DICOM - je nutné je nejdrive nakonfi-
gurovat, viz kapitolu 6.4 Konfigurace sité.

POZNAMKA: Kopie zaznamu ziistane po exportu v paméti systému QUANTIEN. Chcete-li zaznam
odstranit, musite jej vymazat.
5. Kontrola archivovanych studii

Struktura archivu: V archivu jsou vedeny zaznamy pro rtizné studie. Jedna studie se sklada ze za-
znamu jednoho pacienta pfi jedné pfilezitosti.

Pokud jsou pro téhoz pacienta pozdéji pofizeny nové zaznamy, bude vytvofena nova studie.
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5.1 Okno Archive (Archiv)

Okno Archive (Archiv) méa dvé podoby: List of Studies (Seznam studii) a List of Study Recor-
dings (Seznam zaznamu ve studii). Okno List of Studies (Seznam studii) se nachazi v horni polo-

viné obrazku 9.

Seznam lze fadit podle jakéhokoliv sloupce; aktualné jsou polozky sefazeny podle sloupce oznace-

ného Sipkou.

Stisknéte tlacitko View (Zobrazit) pro studii, o kterou mate zajem. Tlacitko View (Zobrazit) se ob-
jevi, jakmile vyberete fadek s pacientem. Stisknutim oteviete seznam v§ech zaznamu v dané

studii.

Last Name First Name ID Date of Birth  Study Date ? E’

Krafft

Fallman

Ostby

Andersson

Bystrom

Rasin

Chadaideh

Sundstrom

Sofia Demo13133318795 1952-08-02 2012-06-28
David Demo1313330849 1964-02-04 2012-06-25
Maria Demo12181137776 1957-08-02 2012-06-19
Linda Demo12121165125 1962-03-17 2012-06-17
Jenny Demo11131927232 1950-11-02 2012-06-10
Gustaf Demo11131765733 1947-06-18 2012-06-08
Ammar Demo11093989736 1939-07-04 2012-06-08

Per Demo08085773595 1961-12-18 2012-06-05

(v ]

B e | e [ e | owewe | VEP

Obrazek 9. Seznam pacient( v okné Archive (Archiv)

Tabulka 10. Tlacitka/symboly okna Archive (Archiv)

Tlagitka/
symboly

Nazev/vysvétleni

Edit (Upravit): Uprava jména pacienta, jeho ID, data narozeni a pohlavi.

View (Zobrazit): Zobrazi seznam zaznamu ve vybrané studii.

Storage Space

Storage Space (Pamét): Ukazuje zbyvajici pamét. Stisknéte pro otevreni okna Storage Space
(Pamét) (viz kapitolu 5.2 Export a vymaz soubort v archivu).

Free-up Storage Space (Uvolnit pamét): Uvolni pamét vymazem starych zaznamd, viz kapitolu 5.2
Export a vymaz soubort v archivu, €ast Uvolnéni paméti.

Leva Sipka: Navrat do seznamu studii.
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Tabulka 10. Tlacitka/symboly okna Archive (Archiv) pokrac.

Tlacitka/

symboly Nazev/vysvétleni

Prava Sipka: Otevie zaznam v okné Review (Kontrola).

Search: (Hledat) Otevie dialog vyhledavani. Nastavte parametry a stisknéte tlacitko Accept (Pfijmout)
pro zahajeni vyhledavani.

New Study New Study (Nova studie): Vytvofi novou studii s aktualnim pacientem.

Export zaznamu v poradku.

Export zaznamu netispésny (Cervené).

Lokalni soubor byl po exportu souboru aktualizovan (Zluté).

>rofbn

5.2 Export a vymaz soubort v archivu

Otevrete zaznam ke kontrole: Stisknéte pravou Sipku

Vymazte zaznam: Stisknéte tlacitko Delete (Vymazat) (ko$)

Exportujte zaznam: Stisknéte tlacitko Export (Exportovat) (viz kapitolu 4.3 Export dat)
Tlagitkem New Study (Nova studie) vytvofte novou studii s aktualnim pacientem.

Uvolnéni paméti
Systém QUANTIEN neni uren k dlouhodobé archivaci.
Ramecek Storage Space (Pamét) v okné archivu ukazuje zbyvajici pamét jako podil celkové
paméti.
Systém QUANTIEN je vybaven interni paméti o velikosti asi 800 MB.
Pokud chcete zachovat kratkou dobu odezvy systému, doporucujeme vam staré zaznamy pribé-
Zné exportovat a/nebo mazat. Po 200 uloZenych zaznamech systém zobrazi hlaseni ,Removing
unused studies will shorten loading time" (,Odstranénim nepouzivanych studii se zkrati doba
nacitani®).
Uvolnéni systémové paméti
1. Stisknéte tlacitko Storage Space (Pamét) v okné Archive (Archiv).
2. Stisknéte tlacitko Free-up Storage Space (Uvolnit pamét)) pro rychlé uvolnéni paméti tak,
Ze se uvolni 20 % paméti, pfi¢emz vymaz zacne od nejstarSiho zaznamu. Nejlepsi je pockat
s uvolnénim paméti, dokud k tomu systém nevyzve.

POZNAMKA: Celkova pamét ma velikost asi 800 MB a pfi kazdém pouziti tiaditka Free-up
Storage Space (Uvolnit pamét) ji bude 20 % vyprazdnéno. Pocet vymazanych zaznam
zavisi na jejich délce.

6. Nastaveni

Prehled nastaveni systému:
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Okno Select room (Vybrat mistnost) — kapitola 6.1 Nastaveni mistnosti

e (Setup) (Nastaveni):

Nabidka System (Systém) — kapitoly 6.2 Regionalni nastaveni - 6.4 Konfigurace sité
Nabidka Display (Zobrazeni)— kapitola 6.5 Nastaveni zobrazeni

Nabidka Service (Servis) — kapitola 6.6 Servis

System Display Service

- Info - Sweep speed - Barometer compensation

- Network -ECG - Upgrade

-DICOM - Pressure - Calibrate screen

- Export - Brightness - (Save setup changes, Demo)
- Regional - Other

- Other

6.1 Nastaveni mistnosti
Systém QUANTIEN pracuje v okné Select Room (Vybrat mistnost) s rGznymi konfiguracemi mist-
nosti. Toto okno se objevi ihned po spusténi, popf. jej Ize otevfit pfes £ (Setup) (Nastaveni).

Pfi vybéru mistnosti se automaticky otevie okno Patient (Pacient). Chcete-li opustit okno Select
Room (Vybrat mistnost) a otevfit okno Setup (Nastaveni) bez vybéru konkrétni mistnosti, stisknéte
tlacitko Skip (Preskocit).

Je-li nastavena vychozi konfigurace mistnosti, okno Select room (Vybrat mistnost) se pfi spusténi
neotevre.

Okno Select Room (Vybrat mistnost)

& elect Room

S
Room A Room 1

Wi-Box AuxiIn1
11050403

%

Room B Room 2
Wi-Box Wi-Box
11052312 11050404

<?>
Wi-Box
12345678

Obrazek 10. Okno Select Room (Vybrat mistnost)
Obrazek 10 ukazuje pfiklad okna Select Room (Vybrat mistnost) s péti riznymi mistnostmi.
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Tabulka 11. Vysvétleni tlacitek a symbolu v nabidce Select Room (Vybrat mistnost)

1 Nabidka vybéru mistnosti
2 Upravit mistnost
3 Pridat mistnost
4 Preskocit nastaveni mistnosti
“Room A” Identifikaéni ndzev mistnosti (nebo Not Set (Neni nastaveno))

“Wi-Box” + &islo Zatizeni Wi-Box v dosahu spojeni systému QUANTIEN + ID &islo zafizeni Wi-Box

AUXIN 1 Mistnost nakonfigurovana pro tlak AO pres kabel
Wi-Box vysila (zeleny symbol). Poéet zelenych ¢arek oznacuje kvalitu signalu.
N
X Neni radiovy kontakt se zafizenim Wi-Box (Eerveny kizek)
ﬁ Mistnost uzamcena; mistnost nastavena jako vychozi

Start Demo Mode (Spustit rezim Demo). Aktivuje rezim Demo
Start Demo Mode

Pridat/'vymazat mistnost
Pfi pocate¢nim nastaveni:
= Okno bude prazdné, pokud v dosahu spojeni nebude zadné zafizeni Wi-Box. Pro pfidani a
konfiguraci nové mistnosti se dotknéte tlacitka + Add (+ Pridat).
= Je-li v dosahu spojeni jedno nebo vice zapnutych zafizeni Wi-Box, zobrazi systém
QUANTIEN tla¢itko Room (Mistnost) pro kazdy Wi-Box, s identifikatnim €islem pFislusného
zafizeni Wi-Box. Pro postupnou konfiguraci mistnosti stisknéte tlacitko Edit (Upravit), a poté
tlagitko Room (Mistnost).
= Pokud neni v dosahu spojeni zadny Wi-Box, popf. Zzadny neni zapnuty, bude nutné nastavit
novou mistnost manualné.
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a < Not set >

AO: < Not set > —>

.\1)'¢ —>

9 Use as Default

Obrazek 11. Nabidka tlacitka Room (Mistnost)

1.
2.

Nazev mistnosti
PouZit jako vychozi

Pridat/upravit mistnost

Dotknéte se pole Name (Nazev) a zadejte nazev mistnosti (maximalné 8 znaka).

Ujistéte se, zda identifikacni Cislo zafizeni Wi-Box odpovida Cislu natisténém na zafizeni Wi-
Box v aktualni mistnosti.

Dotknéte se tlacitka AO pro vybér analogového kabelového vstupu zdroje AO. Viz kapitolu
6.3 Pripojky, €ast Pripojeni AO pres analogovy vstup AUX IN 1 pro konfiguraci analogového
vstupu zdroje tlaku AO.

Doplrikova moznost:

Stisknéte tlacitko AUX pro konfiguraci analogovych vstupnich/vystupnich kanald:

In 2 Vstup signalu z ECG (kapitola 6.3 Pripojky, ¢ast Pripojeni ECG pres analogovy vstup
AUXIN 2).

Out 1 a Out 2 Vystup Pd, Pa nebo referenéniho signalu (kapitola 6.3 Pfipojky, ¢ast Konfigu-
race analogovych vystupnich port AUX OUT 1 & 2).

Vyberte moznost Use as Default (Pouzit jako vychozi) pro vytvofeni vychoziho nastaveni
mistnosti pfi spusténi systému. Je-li néjaka mistnost nastavena jako vychozi, bude okno pro
vybér mistnosti pfi spusténi vynechano a otevie se rovnou okno pacienta. Toto je upfednost-
flované nastaveni, pokud je systém QUANTIEN v mistnosti nainstalovan natrvalo.

Je-li systém QUANTIEN uréen k mobilnimu pouZziti, podle popisu vySe nakonfigurujte vSechny mist-
nosti, ve kterych bude pouzivan. Nakonfigurovat Ize maximalné dvanact mistnosti. Systém
QUANTIEN je pak pfipraven k pouziti pro méfeni FFR.

6.2 Regionalni nastaveni

Nastaveni jazyka uzivatelského rozhrani

Jazyk uZivatelského nastaveni Ize ménit v nabidce Settings, Regional (Nastaveni, Regionalini). Z
nabizenych moznosti nabidky Language (Jazyk) vyberte poZzadovany jazyk. UloZte nastaveni tla-
&itkem Set Language (Nastavit jazyk). Systém QUANTIEN musi byt po kazdém nastaveni restar-
tovéan, aby se novy jazyk aktivoval.
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Nastaveni éasového pasmal/data/€asu
Casové pasmo, datum a ¢as se nastavuji v nabidce Settings, System, Regional:
* Nastavte spravny udaj Time zone (Casové pasmo). UloZte nastaveni tlagitkem Set
(Nastavit).
= Nastavte spravny udaj Date (Datum) a vyberte format. UloZte nastaveni tlaCitkem Set
(Nastavit).
= Nastavte spravny udaj Time (Datum) a vyberte format. UloZte nastaveni tlaitkem Set
(Nastavit).
Systém QUANTIEN se po kazdé zméné restartuje, aby se nové nastaveni aktivovalo. Pokud zmé-
nite pouze format, neni restart nutny.

POZNAMKA: Spravné ¢asové pasmo, éas a datum jsou duleZité, protoZe véechny zaznamy jsou
oznaceny aktualnim ¢asem a datem. To je dllezité zejména v pfipadé, kdy pfi nastaveni probiha
komunikace se systémem DICOM.

6.3 Pripojky

Instalace — varovani a vystrahy

VAROVANI: Externi zafizeni uréena k pfipojeni k systému QUANTIEN museji vyhovovat pfislus-
nym normam IEC (napf. fada IEC 60601 pro zdravotnicka elektricka zafizeni). Navic museji vée-
chny takové kombinace systému odpovidat normé IEC 60601-1-1, PoZadavky na bezpe¢nost
zdravotnickych elektrickych zafizeni, a pfip. IEC 60601-1, 3. vydani, § 16, Zdravotnické elektrické
systémy. Osoba, ktera pfipoji externi zafizeni k signalu na vystupu OUTPUT ¢&i k jinym konektordm,
vytvofi systém, a tedy odpovida za shodu systému s t€mito pozadavky. V pfipadé pochybnosti se
obratte na kvalifikovaného technika, popf. na zastupce/technickou podporu spole¢nosti St. Jude
Medical Systems.

VAROVANI: Nejsou pFipustné zadné upravy tohoto zafizeni.

VAROVANI: Neotevirejte ani neodstrariuijte kryty na ptistupech do systému QUANTIEN
Measurement System, pokud vas k tomu vyslovné nevyzve technicka podpora spole¢nosti St. Jude
Medical.

VAROVANI: Vstupy/vystupy AUX jsou izolovany jednim prostfedkem ochrany obsluhy (MOOP);
viz 9.6 Nékres izolace systému QUANTIEN, Obréazek 15. Nakres izolace . Externi zafizeni pfipo-
jena k témto vstupum/vystuplim museji byt vybavena izolaci proti uniku proudu. UZivatel je povinen
zajistit shodu s pozadavky normy IEC 60601-1-1, PoZzadavky na bezpeénost zdravotnickych elek-
trickych zafizeni, a pfip. IEC 60601-1, 3. vydani, § 16, Zdravotnické elektrické systémy.

VYSTRAHA: Nepfipojujte do analogovych porttt AUX IN/OUT &asti, které prichazeji do kontaktu s
pacientem.

VYSTRAHA: Zmény citlivosti vystupu by mél provadét kvalifikovany technik. Nespravné nastaveni
mUze mit za nasledek nesoulad mezi monitorovacim systémem a hodnotami v systému
QUANTIEN.

Cisla uvadéna v jednotlivych ¢astech odpovidaji &isltim pouzitym na Obrazek 2. Rozhrani systému
QUANTIEN; pro lokalizaci riznych portd se podivejte na tento obrazek. Kazda ¢ast konci informa-
cemi o tom, kde Ize provadét softwarové nastaveni kazdé pfipojky.

Pripojeni AO pres analogovy vstup AUXIN 1

Pripojeni:

Signal AO muze byt do systému QUANTIEN veden z hemodynamického zaznamového systému.
Kabelem AUX IN spojte analogovy vystupni port zaznamového systému a vstup AUX IN 1 (obrazek
2 (7)) na systému QUANTIEN. Kabel musi byt kompatibilni s pfislushym hemodynamickym zazna-
movym systémem.

Nastaveni:
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Nastaveni se provadi v: Select Room, New Room / Edit Room, AO: AUX 1, Zero and Calibrate
(Vybrat mistnost, Nova mistnost/ Upravit mistnost, AO: AUX 1, Vynulovat a kalibrovat).

Pfed méfenim FFR musi byt signal AO vynulovan a kalibrovan.

Po stisknuti tlacitka AO a vybéru moznosti AUX 1 v seznamu zdrojil AO (viz Obréazek 12. Dialo-
gové okno tlacitka AO) budete vyzvani, abyste tlaitkem Zero and Calibrate (Vynulovat a kalibro-
vat) vstupni signal AO vynulovali a kalibrovali.

Zero and Calibrate —

Zero Status
Not Done

Calibration Status

Obrazek 12. Dialogové okno tlacitka AO

1. Zero and Calibrate (Vynulovat a kalibrovat)
2. Zero Status (Stav vynulovani)

3. Calibration Status (Stav kalibrace)
4

Nominal Sensitivity (Jmenovita citlivost)
= Vyberte u moznosti Nominal Sensitivity (Jmenovita citlivost) hodnotu mezi 50 a 200
(konkrétné pro kazdy zaznamovy systém)
= Stisknéte tlacitko Zero and Calibrate (Vynulovat a kalibrovat) - dialogové okno na Ob-
razek 13. Vynulovani a kalibrace AO se otevre.

= Ujistéte se, zda je kanal tlaku AO na hemodynamickém zaznamovém systému katetri-
zacni laboratofe vynulovan.

= Stisknéte tlacitko Zero (Vynulovat) v levém sloupci. Nyni je signal AO vynulovan.
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Zero and Calibrate 6

Zero Status . -
0 Done: 2012-06-29 |:| Nominal Sensitivity g
Zero Offset (mmHg) Calibration Status 6

9 Not Done
m 6
Reference Level (mmHg)
100
Calibrate

Obrazek 13. Vynulovani a kalibrace AO

1. Zero Status (Stav vynulovani) 5. Calibration Status (Stav kalibrace)
2. Zero Offset (Korekce nuly) 6. Calibration Value (Hodnota kalibrace)
3. Aktivni nabidka: Zero and Calibrate 7. Reference Level (Referenéni uroveri)

(Vynulovat a kalibrovat)

4. Nominal Sensitivity (Jmenovita
citlivost)

Vychozi kalibrace:

= Je-li citlivost analogového vystupniho portu hemodynamického zaznamového systému pevné
stanovena na 100 mmHg/V, Ize pouzit jmenovitou citlivost. Zatrhnéte policko Use Nominal
Sensitivity (Pouzit jmenovitou citlivost).

Vlastni kalibrace:

= Pro vS8echna ostatni nastaveni systému, popf. pokud si nejste jmenovitou citlivosti jisti, je mo-
Zné pouzit pro kalibraci vstupniho portu tlaku AO libovolnou referenéni Uroven z hemodyna-
mického zaznamového systému.

= Zadejte referencni urover pouzitou na hemodynamickém zaznamovém systému do pole
Reference Level (mmHg) (Referencni trover (mmHg)) a stisknéte tlacitko Calibrate (Kali-
brovat). Systém je nyni kalibrovan a pfipraven pfijimat tlak AO z hemodynamického zaznamo-
vého systému.

Kalibraéni faktor a datum se ulozi pro budouci pouziti.

Pripojeni ECG pres analogovy vstup AUX IN 2

Signal ECG muze byt pfiveden z hemodynamického zaznamového systému a zobrazen na sy-
stému QUANTIEN v okné Live.

Pripojeni:

Kabelem AUX IN (ECG) spojte analogovy vystupni port ECG na hemodynamickém zaznamovém
systému a vstup AUX IN 2 (obrazek 2 (8)) na zadni strané systému QUANTIEN. Kabel musi byt
kompatibilni s pfislusnym hemodynamickym zéznamovym systémem.

Nastaveni:

Nastavte ECG v: Select Room, New Room / Edit Room, AUX, IN 2
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ECG - konfigurace:
= Tlacitko Scale (Stupnice). Vyberte stupnici ECG.
= Oznacte policko Display Trace (Zobrazit kfivku priibéhu) pro zobrazeni signalu ECG.

= Oznacte policko Baseline Filter (Vychozi filtr) pro aktivaci horni propusti za u¢elem odstra-
néni vychozi odchylky.

Pripojeni vystupu vodiciho dratu PressureWire k zaznamovému systému

VAROVANI: Vystup vodiciho dratu PressureWire OUT disponuije izolaci podle typu ochrany pred
defibrilaci CF ( Obrazek 15. Nakres izolace, v kapitole 8.6 Méreni tiniku proudu). Externi zafizeni
pfipojené k tomuto vystupu musi byt vybaveno izolaci proti Uniku proudu. UZivatel je povinen zajistit
shodu s pozadavky normy IEC 60601-1-1, PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych
zafizeni, a pfip. [IEC 60601-1, 3. vydani, § 16, Zdravotnické elektrické systémy.

Pripojeni:

Pro zobrazeni tlaku Pd na hemodynamickém zaznamovém systému pfipojte monitorovaci kabel z
vystupu PressureWire OUT (obrazek 2 (12)) k volnému vstupnimu portu hemodynamického za-
znamového systému.

Konfigurace:

Pro zobrazeni stejnych hodnot tlaku na hemodynamickém zéznamovém systému a systému
QUANTIEN musi byt pfislusny vstupni port vynulovan. Vynulujte pfislusny vstupni port po vynulo-
vani vodiciho dratu PressureWire na systému QUANTIEN a pfed zasunutim dratu PressureWire
do pacienta, nebo prostfednictvim nastaveni statického referenéniho vystupu 0 mmHg v nabidce

e (Setup), System, Other, PW Reference out (Nastaveni, Systém, Jiné, Referencni vystup PW).
Nastaveni:

Pd — Distalni tlak z bezdratového nebo kabelového vodiciho dratu PressureWire

0 mmHg - staticky referenéni tlak 0 mmHg

100 mmHg — staticky referen¢ni tlak 100 mmHg

Konfigurace analogovych vystupnich portid AUX OUT 1 & 2

PFipojeni:

AUX OUT 1 a AUX OUT 2 (obrazek 2 (9, 10)) jsou analogové vystupni porty, které umozriuji pfipo-
jeni externich méficich zafizeni pomoci vystupniho kabelu AUX OUT.

Konfigurace:
Select Room, New Room / Edit Room, AUX OUT 1 nebo 2 (Vybrat mistnost, Nova mistnost /
Upravit mistnost, AUX OUT 1 nebo 2)

Nastaveni:

Pd — Distalni tlak z bezdratového nebo kabelového vodiciho dratu PressureWire
Pa — Proximalni tlak ze snimac¢e AO

Referenéni urovné napéti: 0 V; 1,0V; 1,5V

Pripojte video vystup k externimu monitoru

VAROVANI: Vystup DVI-I neni izolovan. Externi zafizeni pfipojené k tomuto vystupu musi byt vy-
baveno izolaci proti Uniku proudu. UzZivatel je povinen zajistit shodu s pozadavky normy IEC 60601-
1-1, Pozadavky na bezpecénost zdravotnickych elektrickych zafizeni, a pfip. IEC 60601-1, 3. vy-
dani, § 16, Zdravotnické elektrické systémy.

Vystupni video port DVI-I (integrovany) umozriuje zobrazeni obrazovky systému QUANTIEN na
stavajicim monitoru katetrizaéni laboratofe nebo na externich vedlejSich monitorech.

RozliSeni obrazovky: 1280 x 800.

Pripojeni:

PFipojte video port pfijimajiciho monitoru/zafizeni k portu DVI-I (obrazek 2 (13)) na spodnim panelu
systému QUANTIEN standardnim video kabelem.
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Konfigurace: Zadna

Export zaznam( na USB pamét'ovy disk
= Pripojte k USB portu béZzny USB pamétovy disk (obrazek 2 (14)).
= Pomoci tlacitka Export v okné Review (Kontrola) nebo Archive (Archiv) provedte export dat
na USB zafizeni, viz kapitolu 4.3 Export dat.
VAROVANI: Pouzity USB pamétovy disk musi byt napajen pfimo z portu, je-li pfipojen k systému
QUANTIEN v blizkosti pacienta, jinak by mohl poSkodit elektrickou izolaci a zplsobit poranéni pa-
cienta. Neni pfipustné USB zafizeni elektricky spojovat s jinymi pfistroji.

6.4 Konfigurace sité

Konfigurace obecného nastaveni sité

VAROVANI: Pro fadné spojeni musi byt pouZit ethernetovy patch kabel s izolatorem, protoze stan-
dardni ethernetovy kabel neni izolovany. Kratky patch kabel musi byt umistén mezi izolatorem a
hlavni jednotkou. UZivatel je povinen zajistit shodu s poZzadavky normy IEC 60601-1-1, Pozadavky
na bezpecnost zdravotnickych elektrickych zafizeni, a pfip. IEC 60601-1, 3. vydani, § 16, Zdravot-
nické elektrické systémy.

VYSTRAHA: Piimé pfipojeni k nezabezped&ené siti, jako naptiklad internet, miZe narusit Fadny
provoz a/nebo mit za nasledek neopravnény pfistup k informacim o pacientech. Dale je tfeba mit
na pameéti, ze opétovna zména konfigurace pouzivané sité muze vést k neschopnosti importovat
data pacienta a exportovat data z vySetreni, coz by v kone¢ném dusledku vedlo k riziku ztraty
téchto dat. Aby se predeslo témto problémudm, spole¢nost St. Jude Medical doporucuje po kazdé
zméné ovéfit nastaveni sité v nastaveni systému.

POZNAMKA: Méjte na paméti, Ze spoleénost St. Jude Medical Systems AB neéini 2adna prohla-
$eni ani zaruky v tom smyslu, Ze uzivani systému QUANTIEN Measurement System odpovida plat-
nym zakonim pro ochranu soukromi, zabezpeceni a duvérnosti, a vyzyva vas, abyste sami
posoudili vlastni rizika souvisejici s pouzivanim, zvefejiiovanim, fizenim, zpracovanim ¢i prenosem
informaci o zdravi pacient( prostfednictvim QUANTIEN Measurement System.

Prehled
Pfipojeni systému QUANTIEN k siti umozni export dat pro dalkovou kontrolu &i archivaci, komuni-
kaci s DICOM serverem pro import seznamu uloh DICOM a export snimkl obrazovky do archiv(
kompatibilnich se systémem DICOM.
Pripojeni:

1. Pripojte ethernetovy patch kabel s izolacnim rozhranim, dodanym spole¢né se systémem

QUANTIEN, k ethernetovému portu (15).

2. Zapojte standardni sitovy kabel (RJ45) mezi portem nemocniéni sité a izolaénim rozhranim.
Konfigurace:
Setup, System, Network
Pozadované informace:

* Hostname: Manualné zadejte lokalni nazev systému QUANTIEN

= IP Address (IP adresa): MoZnost zadat manualné nebo ziskat automaticky

= Subnet Mask

= Gateway

= Primary DNS Server
Stisknéte tlacitko Apply (Pouzit) pro aktivaci sitového nastaveni.

Konfigurace exportu dat

Zadejte Q(Setup) Menu, System, Export
Network Path
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Zadejte sitovou cestu, kam systém QUANTIEN vyexportuje data, manuain& nebo automaticky. To
vyzaduje funkéni sitové pfFipojeni.
Poznamka: //,nazev serveru®/,slozka X*/,slozka Y*. Je-li misto lomitka (/) pouzito obracené lomitko
(\), systém jej automaticky zméni.
= Export path (Cesta pro export): Sitova cesta
= User name (Pfihlasovaci jméno): Sitové jméno uzivatele s pfistupovymi pravy pro ¢éteni/zapis
= Password (Heslo): Sitové heslo uzivatele
Stisknéte tlacitko Verify (Ovéfit) pro ovéfeni funkénosti pfipojeni.
Export to compatibility mode

Data Ize exportovat ve formatu kompatibilnim s aplikaci RadiView ve verzi 2.2 ¢i starsi. U verzi star-
Sich nez 2.2 Ize odznacit polic¢ko, aby bylo mozné zobrazit vice informaci v aplikaci RadiView.

Auto export
Aktivujte/deaktivujte automaticky export dat. Vyberte, kam a v jakém formatu systém QUANTIEN
ulozi zaznamy ihned po jejich vytvoreni.
Cilova mista:
= Network Path (Sitova cesta): Exportujte data dle zadané sitové cesty
= DICOM Archive (DICOM archiv): Exportujte data do zadaného DICOM archivu
Formaty:
= Internal (Interni), interni forméat raw dat systému QUANTIEN. Kompatibilni s pocitatovym
softwarem RadiView (vyZaduje aktivovany rezim kompatibility).

= Spreadsheet (Tabulka), raw data v textovém souboru, oddélena tabulatory (.txt). Kompatibilni
se standardnimi tabulkovymi procesory, napf. MS Excel.

= Picture (Obrazek), obrazovka systému QUANTIEN jako standardni obrazek (.PNG).
Manual export

Nastavte vychozi nastaveni pro nabidku manuainiho exportu v okné Review (Kontrola) nebo
Archive (Archiv).

POZNAMKA: Je-li aktivovan automaticky export, bude kazdy zaznam exportovan do zadaného ci-
lového mista v okamziku pferuseni zaznamu. Pokud budou v rezimu Review (Kontrola) vytvofeny
anotace nebo jiné zmény, bude prepsan pavodni soubor lokalné v systému QUANTIEN a v okné
Archive (Archiv) se objevi oranzovy symbol, ktery oznacuje provedeni zmén po exportu. Pro zo-
hlednéni vSech zmén musi byt zaznam znovu manudlné exportovan, takze v cilovém misté budou
vytvorfeny dva soubory.

Konfigurace seznamu Gloh DICOM

U systému QUANTIEN viz GpIné prohlaseni o shodé DICOM na adrese sjmprofessional.com pro
vice informaci o pouzitych protokolech DICOM.

Zkratky:

SCU Server Class User

AE Application Entity

Local AE title Local name for QUANTIEN
Remote AE title Remote AE title

Configure Worklist Server (SCU)

Zadejte e (Setup), System, DICOM, Worklist SCU (Nastaveni, Systém, DICOM, Seznam tloh
SCU)
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Zde provedené nastaveni nakonfiguruje sitové nastaveni systému QUANTIEN, takze mu umozni
pfistup do seznamu Uloh DICOM ze vzdaleného hostitele.

POZNAMKA: Cas a ¢asové pasmo museji byt pro ziskani seznamu tloh ze serveru DICOM
spravné nastaveny. Veskera nastaveni sité a DICOM jsou citliva na velikost pisma.
Jsou pozadovany nasledujici informace:

= Local AE Title (Nazev systému QUANTIEN. Mozna bude nutné jej v mistni siti zaregistrovat)
= Remote AE Title (server DICOM)
= Remote Host (nazev hostitelského pocitace/IP adresa)
* Remote Port Number
= Scheduled Procedure Station Name
= Scheduled Procedure Station AE Title
= Modality: Vyberte modalitu XA nebo OT
Stisknéte tlacitko Verify (Ovéfit) pro aktivaci zmén a ovéreni funk&nosti pfipojeni.

Konfigurace DICOM Worklist Query (Hledani v seznamu tloh DICOM)

Zadejte $¥ (Setup), System, DICOM, Worklist Query (Nastaveni, Systém, DICOM, Hledani v se-
znamu uloh)

Zde provedené zmény nakonfiguruji DICOM Worklist Query (Hledani v seznamu uloh DICOM) a
zpUsob filtrovani a zobrazeni vysledkd v systému QUANTIEN.

Je pozadovano nasledujici nastaveni:
Moznosti pro omezeni data
= Procedures Scheduled for Today

= Procedures in the Range:
Enter number of Days Before Today’s Date

Enter number of Days After Today’s Date
= Do Not Consider Date
Moznosti planovani

= Procedures Schedule for Modality (Naplanované zakroky pro modalitu) (informativné je uve-
dena dfive vybrana modalita)

= Procedures Scheduled for AE Title (Naplanované zakroky pro AE) (informativné je uveden
dfive zadany nazev AE)

= Procedures Scheduled for Station Name (Naplanované zakroky pro stanici) (informativné je
uveden dfive zadany nazev stanice)

Maximalni pocet vyhledanych zakrokl
Zadejte hodnotu pro nastaveni maximalniho po¢tu vyhledanych zakrokd.

Konfigurace exportu do DICOM archivu
Zadejte $¥ (Setup), System, DICOM, Export (Nastaveni, Systém, DICOM, Export)

Zde zadana nastaveni nakonfiguruji export do DICOM archivu.
Jsou pozadovany nasledujici informace:
= Local AE Title
* Remote AE Title
= Remote Host (Hostname/IP Address)
= Remote Port Number
= Modality: Vyberte modalitu XA nebo OT
Stisknéte tlacitko Verify (Ovéfit) pro aktivaci zmén a ovérfeni funkénosti pfipojeni.
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Nazev instituce

V piipadé nutnosti Ize zadat nazev instituce v $¥ (Setup), System, Info, Institution (Nastaveni, Sy-
stém, Info, Instituce). Nazev instituce bude zahrnut do informaci o souboru pfi exportu do DICOM.

6.5 Nastaveni zobrazeni

Pokud neni uvedeno jinak, zadava se nastaveni v ¥ (Setup), Display (Nastaveni, Zobrazeni)
Sweep speed

Zmeérnite frekvenci aktualizace obrazovky a Urover podrobnosti viditelnych uzivatelem.

Vysoka rychlost je vhodna, pokud je pozadovan podrobny obraz kfivek prubéhu.

Nizka rychlost je vhodna pro zobrazeni pomalych zmén, napfiklad b&€hem intravendzni infuze a sni-
Zovani tlaku.

POZNAMKA: S ohledem na niz$i obnovovaci frekvenci pii nizké a stfedni rychlosti &teni je mozné,
Ze nékteré informace nebudou zobrazeny v pIném rozsahu.

Moznosti:

- Slow (40 seconds/screen)

- Medium (20 seconds/screen)
- Fast (10 seconds/screen)

ECG (AUXIN 2)

ECG - konfigurace

- Scale (Stupnice). Vyberte pozadovanou stupnici ECG.

- Oznacte policko Display Trace (Zobrazit kfivku prabéhu) pro zobrazeni signalu ECG v okné Live.
- Oznacte policko Baseline Filter (Vychozi filtr) pro aktivaci horni propusti za i¢elem odstranéni
vychozi odchylky.

Pressure

- Average (Prumeér): Pocet tdert srdce zapocitany do filtru pro zpramérovani tlaku.

Vyberte 1, 2, 3, 4, 8 nebo 12 uderd. Nastaveni z tovarny: 3 tdery srdce.

Volba vy$$iho poctu udert srdce zpomali zpramérovani tlaku a snizi jeho citlivost na artefakty, av-
§ak mize mit za nasledek necitlivé zprimérovani, coz je znatelné pfi kratké stabilni hyperemické
hladiné.

Volba mensiho poctu tderu srdce urychli zprimérovani tlaku a zvysi jeho citlivost na artefakty, coz
je zadouci v pripadé kratké stabilni hyperemické hladiny, ale na druhou stranu mdze mit za nasle-
dek zprimérovani pfilis citlivé na arytmie a vykyvy tlaku.

VYSTRAHA: Necitlivé nebo pfili$ citlivé zpriimérovani tlaku maze mit za nasledek nespravnou
hodnotu FFR.

- Scale (Stupnice) Vertikalni stupnice kfivky tlaku.

Vyberte -20-80; 0-100; 0-150; 0-200; 0-200, -80-320 mmHg. Nastaveni z tovarny: 0-150 mmHg.
Brightness

ZvysSuje nebo snizuje jas obrazovky.

Vyberte 20, 40, 60, 80 nebo 100%. Nastaveni z tovarny je 60%.

Nastaveni Other (Jiné)

FFR Set Up Guide (Pravodce pro nastaveni FFR): Zapne/vypne postupného privodce pro
nastaveni FFR

= Pd/Pa Trace (Kfivka pribéhu Pd/Pa): Zapne nebo vypne sledovani pribéhu Pd/Pa

= Hide Patient Information (Skryt informace o pacientovi): Skryje informace o pacientovi na
obrazovce. Uzite€né pfi zivém pfenosu zakroku.
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= Max rec. length (nastaveniv ¥ (Setup),, System, Other) (Nastaveni, Systém, Jiné): Maxi-
malni doba zaznamu. Pokud zaznam dosahne maximalni doby, automaticky se zastavi.
— “no limit” - Zaznam bude pokracovat, dokud nebude interni pamét plna. Je-li zaznam
delSi nez 30 minut, bude uloZen po ¢astech dlouhych 30 minut.

— Pokud bude zbyvat jen malo paméti, objevi se varovani.

6.6 Servis

Pro otevieni nabidky Service (Servis) je nutné servisni heslo.

Servisni heslo: Service

PW Sample Loss (Ubytek PW signalu): Ubytek signalu (%) radiového prenosu pfi pouziti
PressureWire Aeris. Vysoka hodnota poukazuje na problém s radiovym pfenosem z bezdratového
vodiciho dratu PressureWire.

0 = zcela bez ztraty signalu

AO Sample Loss (Ubytek AO signalu): Ubytek signalu (%) radiového pfenosu pfi pouziti zaFizeni
Wi-Box. Vysoka hodnota poukazuje na problém s radiovym pfenosem ze zafizeni Wi-Box.

0 = zcela bez ztraty signalu

Barometer compensation (Barometricka kompenzace): Aktivuje/deaktivuje kompenzaci barome-
trického tlaku. Vychozi hodnota je ON (ZAP). Pfi restartu pfistroje se nastaveni vrati na vychozi
hodnotu ON (ZAP).

Upgrade
POZNAMKA: Software systému QUANTIEN by nemél byt upgradovan b&hem klinického zakroku.
Softwarové upgrady systému QUANTIEN jsou dodavany na USB pamétovém disku. Systém povoli

jen upgrade od spole¢nosti St. Jude Medical. Upgrade softwaru musi provadét zastupce St. Jude
Medical.

1. Pripojte USB pamétovy disk s upgradem do USB portu.
2. 'V nabidce Service (Servis) zvolte moznost Upgrade.

3. Systém QUANTIEN se restartuje, softwarovy upgrade se zkopiruje a objevi se oznameni,
ve kterém budete pozadani o vyjmuti USB disku. Novy software se nacte, zatimco na obra-
zovce bude vidét servisni okno se stavem upgradu.

4. Po uspésSném dokonceni upgradu se objevi oznameni, ve kterém budete vyzvani k restartu
zarfizeni, ¢imz bude instalace dokoncena.

Calibrate screen
Vyskytuji-li se problémy s pfesnosti dotykové obrazovky, je mozné ji znovu nakalibrovat.
1. Dotknéte se tlacitka Calibrate screen (Kalibrovat obrazovku); otevie se okno s mfizkou.
2. Vrohu se na pruseciku dvou linek objevi krouzek - dotknéte se obrazovky uvnitf tohoto
krouzku a nechte prst na misté&, dokud nebude cely krouzek vyplnén a nezazni akusticky
signal.
3. Krouzek se pak objevi na dal§im priseciku; znovu se jej uvniti dotknéte a pockejte na zvu-
kovy signal.
4. Pokracujte stejnym zplsobem vzdy, kdyZ se objevi krouzek.

5. Pokud se dalSi krouZek neobjevi, obrazovka je kalibrovana a okno kalibrace se po chvili
zavre.

Save setup changes (Ulozit zmény nastaveni) (je vidét pouze v rezimu Demo).

Tim se ulozi ve$keré zmény nastaveni systému provedené v rezimu Demo. Jinak systém pfi opu-
$téni rezimu Demo mode veskeré zmény zrusi.

Ziskejte informace o verzich hardwaru softwaru systému QUANTIEN v Lk (Setup), , System, Info,
Equipment (Nastaveni, Systém, Info, Zafizeni).
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6.7 Rezim Demo
Spustte rezim Demo z okna Select Room (Vybrat mistnost). Stisknéte tlacitko v levém hornim
rohu.

V rezimu Demo bude horni liSta vSech oken oznacena slovem DEMO se Zlutym pozadim. Pro opu-
Sténi rezimu Demo se vratte do okna Select Room (Vybrat mistnost) a pouzijte totéz tlagitko, nyni
oznacené napisem Exit Demo Mode (Opustit rezim Demo).

KdyzZ je aktivovan rezim Demo, na obrazovce se piehraje predem nahrany sled kfivek prib&hu
tlaku, v€etné hyperemické udalosti, coz vam umozni provést jednotlivé kroky méreni FFR.

Veskeré zmény nastaveni systému provedené v rezimu Demo budou pfi vypnuti systému
QUANTIEN nebo opusténi rezimu Demo a navratu do normalniho rezimu zruSeny. Nastaveni Ize
ulozit v nabidce Service (Servis), kde vyberte moZnost Save setup changes (UloZit zmény
nastaven).

7. Odstranovani problému

7.1 Hlaseni na obrazovce

Tabulky 12 az 16 obsahuji hlaSeni na obrazovce. Hlaseni, jejichz vyznam je zfejmy, a méné dule-
zité informace v ni nejsou zahrnuty.

Pismeno v prvnim sloupci oznaduje typ hlaseni.

E = Error (Chyba)

W = Warning (Varovani)

| = Information (Informace)

Tabulka 12. Systémova hla$eni na obrazovce
Tabulka 13. Zdroj AO — Wi-Box

Tabulka 14. Zdroj AO — AUX IN

Tabulka 15. Zdroj PW — Aeris

Tabulka 16. Zdroj PW — Certus

Tabulka 12. Systémova hlaseni na obrazovce

Typ Aktualni Aktualni Davod Opatieni Cancel OK
hlaseni hlaseni - (Zrusit)
preklad
E “Failed to L,Pfipojeni k Zadost (nebo Zkontrolujte Neuvadi se Potvrdi
connect to zafizeni dotaz) o nastaveni hlasenia
DICOM peer” DI(;OI\{IV seznam uloh Zkontrolujte zavie okno
neuspésné DICOM sitoveé
neuspéla, tj. PR
vzdaleny pripojen
hostitel Zkontrolujte
nereagoval vzdaleného
hostitele
“There were ,Dotazu pro Dotaz na Dotaz Neuvéadi se Potvrdi
more patients seznam Uloh vzdaleného predefinujte hlaseni a
matching the vyhovuje vice hostitele zavie okno
worklist query pacientu. obsahuje vice
available. Use Dotaz vice zéznam(, nez
amore konkretizujte.” kolik bude
specific query” zobrazeno
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Tabulka 12. Systémova hlaseni na obrazovce pokra¢.

Typ Aktualni Aktualni Davod Opatieni Cancel OK
hlaseni hlaseni - (Zrusit)

preklad

w “Patient<Last, | ,K pacientovi Kdyz ma Vyberte ZrusiGpravya | Potvrdi
First> has <pfijmeni, upravovany Cancel zavie okno Upravy a
studies kiestnijméno> | pacient studie (Zrusit) nebo zavie okno
associated jsou pfirazeny chranéné proti OK
that are write studie, které prepsani
protected, jsou chranény
they willnotbe | proti pfepsani
updated” - nebudou

aktualizovany*

W “Patient <Last, K pacientovi P¥i pokusu o Vyberte Nedojde k Potvrdi
First> has <pfijmeni, vymaz Cancel vymazu a vymaz a
several kfestnijméno> | pacienta, ktery (Zrusit) nebo zavie okno zavie okno
studies je prirazeno ma v archivu OK
associated, nékolik studii, vice nez jednu
mark the ones v nasledujicim studii
you wish to seznamu
delete in the oznacte ty,
list below” které chcete

vymazat*
“Export failed” LExport Export Zkontrolujte Neuvadi se Potvrzeni
neuspésny* neuspésny nastaveni
exportnich
uloh
Zkontrolujte
sitové
pfipojeni
Zkontrolujte
usB
w “Register new LZaregistrovat Vyména Vyberte Pokracuje s Ano: Prejde
patient?” nového PressureWire Cancel aktualnim na obrazovku
pacienta?” u aktivniho (Zrusit), Yes vodicim pacienta
pacienta (Ano) nebo dratem Ne: Zméni
No (Ne) ;;?,?zgi\{(\lﬁge' PressureWirg
, ale ponecha
aktualniho
pacienta

W “A patientis ~Je pacient Spusténi Vyberte Zrusi operaci Otevie rezim
registered? Do | zaregistrovan? | rezimu Demo Cancel a zavie okno Demo, zavie
you wish to Chcete presto s aktivnim (Zrusit) nebo okno
proceed pokracovat?* pacientem OK
anyway?”

E “Failed to load JHlavitka Soubor Obratte se na Neuvadi se Potvrdi
recording zdznamu se hlavi¢ky chybi St. Jude hlaseni a
header. File is nenacetla. nebo je Medical zavie okno
missing or Soubor chybi poskozen,
corrupt.” nebo je napf. chybny

poskozen* kontrolni
soucet.

E “Failed to load ,Data Datovy soubor Obratte se na Neuvadi se Potvrdi
recording zaznamu se chybi nebo je St. Jude hlasenia
data. File nenacetla. poskozen, Medical zavie okno
might be Soubor mlze napf. chybny
corrupt.” byt poSkozen.” | kontrolni

soucet.
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Tabulka 12. Systémova hlaseni na obrazovce pokra¢.

Typ Aktualni Aktualni Davod Opatieni Cancel OK
hlaseni hlaseni - (Zrusit)

preklad

E “Failed to load ,Data Datovy soubor | Obratte se na Neuvadi se Potvrdi
recording zdznamu se chybi nebo je St. Jude hlaseni a
data. Unable nenacetla. poskozen, Medical zavie okno
to locate data Nelze nalézt napf. chybny
file.” datovy kontrolni

soubor.” soucet.

E “Network ,Sitova Nepodafilo se Obratte se na Neuvadi se Potvrdia
update failed. aktualizace zapsat sitové St. Jude zavie okno
Failed to save neuspésna. nastaveni do Medical
network Nepodafilo se pFislusného
settings to file uloZit sitové souboru.
system” nastaveni pro Soubor chybi

souborovy nebo je
systém* poskozen.

E “Network LSitova Nepodafilo se Obratte se na Neuvadi se Potvrdi a
update failed. aktualizace precist sitové St. Jude zavie okno
Failed to neuspésna. nastaveni z Medical
retrieve Nepodafilo se pfislusného
network najit sitové souboru.
settings” nastaveni” Soubor chybi

nebo je
poskozen.

E “Network ,Sitova Sit neni k Zkontrolujte Neuvadi se Potvrdia
update failed. aktualizace dispozici nebo nastaveni sité zavie okno
Failed to nedspésna. nast.avery sn@e Zkontrolujte
connect to Pfipojeni k siti neni spravné. sitové
network with s novym g

M . pfipojeni
new settings’ nastavenim se
nezdafilo*

“No response ,Zéadost o Nepodafilo se Zkontrolujte Neuvadi se Potvrdi a
on echo odezvu bez overit nastaveni zavfe okno
request” reakce” nastaveni

DICOM SCU
“No response ,Zadost o Nepodafilo se Zkontrolujte Neuvéadi se Potvrdia
on echo odezvu bez ovefit nastaveni zavie okno
request” reakce” nastaveni

exportu

DICOM
“Failed to write | ,Nepodafilo se Export do Zkontrolujte Neuvadi se Potvrdia
image to zapsat obraz archivu nastaveni zavie okno
DICOM peer” na zafizeni DICOM byl

DICOM “ neuspésny

“Could not ,Nebylo Nepodafilo se Zkontrolujte Neuvadi se Potvrzeni
connect to mozné se ovefit nastaveni sité

Nast A nastaveni

astaveni je sitové cesty
neupliné nebo
chybi Zkontrolujte
sitové
pfipojeni
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Tabulka 12. Systémova hlaseni na obrazovce pokra¢.

Typ Aktualni Aktualni Davod Opatieni Cancel OK
hlaseni hlaseni - (Zrusit)
preklad
“Failed to LPristup k Nepodafilo se Zkontrolujte Neuvadi se Potvrzeni
access to sitové cesté pouzit nastaveni sité
network path” se nezdafil nastaveni

Zkontrolujte
nastaveni
sitové cesty

sitové cesty.
Nastaveni je
neupliné nebo

chybi, popt. Zkontrolujte
chybi sitové sitové
pripojeni. pripojeni
E “Hardware JInicializace Jeden nebo Vyberte Neuvadi se Pokracuje ve
initialization hardwaru nékolik ,Override* spusténi (text
failed. Contact nelspésna. hardwarovych (Potlacit) na tlacitku
your local St Obratte se na modult pro nebo vypnéte ,Override"
Jude Medical mistniho PW, AO nebo systém (Potlacit))
representati- zastupce St. AUX se
ve’ Jude Medical. | inicializovalo s
chybou pfi
spusténi
E “The LAplikaci se Upgrade Vypnéte Neuvadi se Neuvadi se
application nepodafilo neuspésny zafizeni
failed to ypgradovat Obratte se na
upgrade one jedno nebo St. Jude
or several vice zafizeni. i
devices. The Zarizeni Medical
instrument will nebude
not function pracovat,
until an dokud nebude
upgrade proces
process has upgradu
been dokoncen.
completed. Zkuste
Switch the zafizeni
instrument off vypnout a
and on again zase zapnout.”
to retry.”
E “The main ,Binarni Hlavni Vypnéte Neuvéadi se Neuvadi se
application soubor hlavni aplikace je zafizeni
pmary has an apllkacq ma poskozena Obratte se na
invalid neplatny St. Jude
checksum. It kontrolni Medical
has been soucet. Byl
damaged or poskozen
corrupted. nebo narusen.
Please Znovu systém
reinstall the nainstalujte”
system”
E “System ,Nastaveni Soubory s Obratte se na Neuvéadi se Potvrzeni
settings was systému nastavenim St. Jude
not loaded nebylo fadné systému jsou Medical
properly, file is nacteno, poskozené
missing or soubor chybi nebo chybi.
corrupt. All nebo je
settings have poskozen.
been reverted Veskeré
to default nastaveni se
values.” vrétilo na
vychozi
hodnoty.*
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Tabulka 13. Zdroj AO — Wi-Box

(Vynulovani Pa
nelspésné)

rozsah

Typ Aktualni hlaseni Udalost Opatreni
(na tlacitku Pa)
E Zadna komunikace se Zapnéte Wi-Box
(Cerveny okraj) Pa zatizenim Wi-Box Odstraiite dtivod preruseni/
Signal Lost naru$eni komunikace
L Vyberte mistnost s funkénim
(Ztraceny signal) zafizenim Wi-Box
E Vadny signal/data ze zafizeni Restartujte zafizeni Wi-Box
(Cerveny okraj) Pa Wi-Box Restartujte systém
WiBox Error Obratte se na St. Jude Medical
( Chyba Wi-Box)
E —_— AO USB chybi Zapojte AO USB
(Cerveny okraj) Pa AO USB hlasi chybu Restartujte systém
Interface Err Obratte se na St. Jude Medical
(Chyba rozhrani Pa)
E Snimac tlaku nema pfi nulovani Pripravte se na vynulovani
(Gerveny okraj) Pa otevieny pfivod vzduchu Vynulujte
Zero Failed Korekce vynulovani mimo
rozsah
(Vynulovani Pa
nelspésné)
Tabulka 14. Zdroj AO — AUX IN
Typ Aktualni hlaseni Udalost Opatreni
(na tlacitku Pa)
E Chybi AUX Zapojte AUX
(Cerveny okraj) Pa AUX hlasi chybu Restartujte systém
Interface Err Obratte se na St. Jude Medical
(Chyba rozhrani Pa)
E Snimac tlaku nema pfi nulovani Pfipravte se na vynulovani
(Gerveny okraj) Pa otevieny pfivod vzduchu Vynulujte
Zero Failed Korekce vynulovani mimo
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Tabulka 15. Zdroj PW — Aeris

(Zluty okraj)

Pd 0/0

v 0>

Typ Aktualni hlaseni Udalost Opatreni
(na tlac¢itku Pa)
W Automatické vynulovani po Zaijistéte spravné pfipojeni
(Zuty okraj) Pd uspésném spojeni se nezdafilo Aeris
Not Zeroed Zkuste znovu pfipojit
(Pd neni vynulovan)
w Vysilaci Aeris dochazi baterie Vymérite drat Aeris

Zero Failed

———
(Vynulovani Pd
neuspésné)

krevniho fecisté)

E Systém se nemuze pfipojit k Ujistéte se, Ze je vysila€ Aeris
(Gerveny okraj) Pd PW Aeris ve vhodny ¢as zapnuty
Connect Fail Ujistéte se, Ze neni pfili§ daleko
od systému

(Pfipojeni Pd

nelspésné)
E Komunikace s Aeris narusena/ Zapnéte Aeris

erveny okraj strarite dUvod pFeruseni
e s okraj Pd prerusena od fite dGivod prerugeni/
Signal Lost Aeris vypnuty naru$eni komunikace

- _J

(Ztraceny signal Pd)
E Chybi PressureWire Interface Restartujte systém
(Cerveny okraj) Pd (Rozhrani PressureWire) Obratte se na St. Jude Medical

PressureWire Interface
ozhrani PressureWire) hlasi
Interface Err Roshrani P Wire) hiasi

(Chyba rozhrani Pd) chybu
E Aeris neni pfi nulovani spravné Zaijistéte spravné pfipraveny a
(Berveny okraj) Pd umistén (napf. zasunut do umistény drat Aeris

Zkuste znovu vynulovat

Tabulka 16. Zdroj PW — Certus

(Pd neni vynulovan)

Typ Aktualni hlaseni Udalost Opatreni
(na tlacitku Pd)
w Automatické vynulovani po Zaijistéte spravné pfipojeni
(2luty okraj) Pd zasunuti konektoru se nezdafilo | Certus
Not Zeroed ZKkuste znovu pfipojit

E
(Cerveny okraj)

Pd

Sensor Disc.

(Snimac¢ Pd odpojen)

Snimac byl od systému
QUANTIEN odpojen

Snimac¢ znovu pfipojte
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Tabulka 16. Zdroj PW — Certus pokrac.

Typ Aktualni hlaseni Udalost Opatreni
(na tlacitku Pd)
E Vlastni drat byl odpojen od Drat znovu k proximalnimu
(Gerveny okraj) Pd proximalniho kabelu kabelu pfipojte
Wire Discon.
(Drat Pd odpojen)
E Certus hlasi chybu Vymeérite drat
(Cerveny okraj) Pd
Sensor Error
(Chyba snimace Pd)
E Chybi PWI Restartujte systém
(Cerveny okraj) Pd PWI hlasi chybu Obratte se na St. Jude Medical
Interface Err
(Chyba rozhrani Pd)
E Certus neni spravné umistén Zajistéte spravné pfipraveny a
(Gerveny okraj) Pd (napf. zasunut do krevniho umistény drat Certus
Zero Failed fecisté) Zkuste znovu vynulovat
(Vynulovani Pd
neulspésné)

7.2 Vyhledavani EM interferenci

Systém QUANTIEN vyuziva digitalni techniky zpracovani signalu, které pracuji v pasmu radiofrek-
venéni (RF) energie.

Systém tedy muze byt ovlivnén interferencemi vytvarenymi jinymi zdroji RF energie, napfiklad zdra-
votnickymi pFistroji, informacnimi technologiemi ¢i rozhlasovymi/televiznimi vysilacimi vézemi.
Hledani zdroje vyzarovanych interferenci muze byt obtizné. V souladu se standardy uvedenymiv
tomto navodu k pouziti nebyly pozorovany zadné interference. Vyskoleny uzivatel ale musi urcit,
zda artefakty zplsobené vyzafovanymi interferencemi nebudou mit negativni vliv na kvalitu signalu
a nasledné vysledky studie.

Pro snazsi identifikaci zdroje elektromagnetickych interferenci si odpovézte na tyto otazky:
= Jsou interference pferuSované, nebo konstantni?
= Pretrvavaji interference i tehdy, je-li systém QUANTIEN pfesunut na jiné misto?

Elektromagnetické interference muaze snizit i pfemisténi kabelu nebo jiného zdravotnického zafi-
zeni dale od systému.

Predtim, nez se obratite na zastupce svého servisu, odpovézte na tyto otazky. Odpovédi pomohou
zastupci servisu urcit, zda se jedna o problém v systému nebo v prostiedi snimkovani.

7.3 Tabulky pro odstraiiovani problému

Pro vhodné nahradni dily a/nebo dal$i pokyny se obratte se na zastupce spole¢nosti St. Jude
Medical.
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Tabulka 17. Obecna funkce

Chybna funkce

Mozna prficina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatreni

Systém nejevi
znamky funkénosti

Hlavni vypinaé neni Hlavni vypinac¢ ON (ZAP) Zapnéte hlavni
zapnut vypina¢
Poskozeny nebo Napajeci kabel Radné pripojeny k Obratte se na St.
odpojeny napajeci vystupu napajeni a Jude Medical

kabel

napdjeci jednotce

Interni porucha Neuvadi se Neuvadi se Obratte se na St.
Jude Medical
Systém se béhem Interni porucha Neuvadi se Neuvadi se Obratte se na St.
bootovani zastavi Jude Medical.
jesté predtim, nez se
objevi jakykoliv text
Systém se béhem Interni porucha Neuvadi se Neuvadi se Obratte se na St.
bootovani zastavi Jude Medical
jesté pred kontrolou
HW
Systém se zastavi a Porucha pfipojeni k Pripojeni kabelu k Kabel neni Obratte se na St.
oznami chybu HW jednotce jednotce poskozen a je Jude Medical
na PW PressureWire PressureWire spravné pfipojen
Interface (Rozhrani Interface (Rozhrani
PressureWire) PressureWire)
Interni porucha v Neuvadi se Neuvadi se Obratte se na St.
jednotce Jude Medical
PressureWire
Interface (Rozhrani
PressureWire)
Systém se zastavi a Interni porucha Neuvadi se Neuvadi se Obratte se na St.
oznami chybu HW Jude Medical

na AO nebo AUX

Tabulka 18. Funkce

dalkového ovladace

Chybna funkce Mozna pric¢ina Kontrola Normalni funkce Napravné opatreni

Dalkovy ovladaé Vybita baterie Neuvadi se Neuvadi se Vyméiite baterie, viz

funguje pferusované ¢ast 8.1

nebo nefunguje

vibec Vadny dalkovy Zkontrolujte funkci Systém normalné Vyméiite dalkovy
ovladaé pomoci jiného reaguje ovlada¢

dalkového ovladace

Interni porucha v Neuvadi se Neuvadi se Obratte se na St.
hlavni jednotce Jude Medical
Interference Vypnéte okolni Systém normainé Snizte intenzitu

okolniho svétla

svétlo. Zkontrolujte
funkci

reaguje

okolniho svétla nebo
zménite zdroj
okolniho svétla
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Tabulka 19. Signal tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres zafizeni Wi-Box

Chybna funkce

Mozna pric¢ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatreni

V mistnosti neni

Wi-Box neni napajen

Zkontrolujte LED

Podivejte se do IFU

Podivejte se do IFU

vynulovat tlak Pa

otevien pfivod

snimace AO je

mozné vybrat Wi- nebo interni porucha | kontrolky Wi-Box zafizeni Wi-Box zatizeni Wi-Box
Box Wi-Box
Interni porucha ¢asti Zkontrolujte stav HW | Stav AO v pofadku Obratte se na St.
AO v hlavnijednotce | na AO po Jude Medical
automatickém testu
pfi zapnuti hlavni
jednotky
Neni mozné QOdlisny tlak Zkontrolujte, zda je Pfivod vzduchu do Otevrete pfivod

vzduchu do snimace

vzduchu do snimace | otevien AO
AO
P¥ili§ vysoky nebo Zkontrolujte, zda je Snima¢ AO je Zmeérite polohu

prili§ nizky tlak ze
snimace AO

snima¢ AO umistén
na spravné drovni

umistén na Grovni
pacienta

snimace AO

Naruseni signalu
tlaku Pa

Zkontrolujte, zda
signal tlaku Pa
nekolisa

Signalu tlaku Pa
nekolisa.

Zkontrolujte podle
Casti ,Abnormalni
nebo Zadna hodnota
tlaku Pa*
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Tabulka 19. Signal tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres zafizeni Wi-Box pokrac.

Chybna funkce

Mozna pric¢ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatreni

Abnormalni nebo
Z&dna hodnota tlaku
Pa

Spatny kontakt u Mechanicky zatlacte Hodnota tlaku Vymérite poSkozené
nékterych konektord na pfipojku zUstane spravna kabely

na snimaci, rozhrani

nebo monitorovacim

kabelu

Wi-Box neni napajen | Zkontrolujte LED Podivejte se do IFU Podivejte se do IFU

nebo interni porucha
Wi-Box

kontrolky Wi-Box

zafizeni Wi-Box

zatizeni Wi-Box

Interni porucha ¢asti Zkontrolujte stav HW | Stav AO v pofadku Obratte se na St.
AO v hlavni jednotce | na AO po Jude Medical
automatickém testu
pfi zapnuti hlavni
jednotky
Snimac¢ neni k Pripojeni Radné spojeno Opravte zavadné
zafizeni Wi-Box monitorovaciho pfipojeni

spravneé pfipojen

kabelu, kabelu
rozhrani a snimace

Vadny snima¢ nebo
kabel rozhrani
snimace

Funkénost snimace
a kabelu rozhrani
snimace s
hemodynamickym
zdznamovym
systémem

Normalni funkce
snimace

Vymérite snimac
nebo kabel rozhrani
snimace

Nekompatibilni

Specifikace snimace

Podivejte se do IFU

Vyberte snima¢

snimac¢ zafizeni Wi-Box kompatibilni se
zatizenim Wi-Box
Spatny typ Kompatibilita Hemodynamicky Nahradte spravnym
monitorovaciho monitorovaciho zaznamovy systém monitorovacim
kabelu kabelu s pouzitym stanoveny pro dany kabelem
hemodynamickym monitorovaci kabel
zdznamovym
systémem
Vadny monitorovaci Vizuélné zkontrolujte | Ochranau Vymérite

kabel

monitorovaci kabel

konektoru bez
zavad, zadné jiné
poskozeni

monitorovaci kabel
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Tabulka 20. Signal tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres vstup AUX IN

vystupniho signalu
tlaku

Chybna funkce Mozna pfic¢ina Kontrola Normalni funkce Napravné opatieni
Neni mozné Razny vystupni Podivejte se do IFU Stabilni signal tlaku Podivejte se do IFU
vynulovat zdroj AUX signal tlaku z hemodynamického hemodynamického
AO hemodynamického zdznamového zdznamového
zaznamového systému pro pokyny systému pro napravu
systému ke kontrole vystupniho signalu

tlaku

P¥ili$ vysoky nebo
piili§ nizky signal

Podivejte se do IFU
hemodynamického

Signal tlaku blizko
nule

Podivejte se do IFU
hemodynamického

kalibrovat zdroj AUX
AO

signal tlaku z
hemodynamického
zdznamového
systému

hemodynamického
zaznamového
systému pro pokyny
ke kontrole
vystupniho signalu
tlaku

tlaku z z&znamového zdznamového
hemodynamického systému pro pokyny systému pro napravu
zaznamového ke kontrole vystupniho signalu
systému vystupniho signalu tlaku
tlaku
Neni mozné Ruzny vystupni Podivejte se do IFU Stabilni signal tlaku Podivejte se do IFU

hemodynamického
zdznamového
systému pro napravu
vystupniho signalu
tlaku

P¥ili§ vysoky nebo
prilis nizky signal
tlaku z
hemodynamického
zdznamového
systému

Podivejte se do IFU
hemodynamického
zdznamového
systému pro pokyny
ke kontrole
vystupniho signalu
tlaku

Signal tlaku blizko
vybrané kalibraéni
urovni

Podivejte se do IFU
hemodynamického
zdznamového
systému pro napravu
vystupniho signalu
tlaku

Neshoda mezi
vybranou kalibraéni
urovni a pouzitym
signalem tlaku z

Srovnejte vybranou
kalibracni troven a
pouzity signal tlaku z
hemodynamického

Signal tlaku blizko
vybrané kalibraéni
urovni

Vyberte spravnou
kalibra¢ni aroven

vynulovat tlak Pa

otevren pfivod

snimace AO je

hemodynamického zdznamového
zdznamového systému
systému
Neni mozné Odlisny tlak Zkontrolujte, zda je PFivod vzduchu do Otevrete pfivod

vzduchu do snimace

vzduchu do snimace otevien AO
AO
P¥ili$ vysoky nebo Zkontrolujte, zda je Snimac AO je Zméiite polohu

pfilis nizky tlak ze
snimace AO

snimac AO umistén
na spravné drovni

umistén na drovni
pacienta

snimace AO

Naruseni signalu
tlaku Pa

Zkontrolujte, zda
signal tlaku Pa
nekolisa

Signalu tlaku Pa
nekolisa

Zkontrolujte podle
Casti ,Abnormalni
nebo z&dna hodnota
tlaku Pa*
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Tabulka 20. Signal tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres vstup AUX IN pokrac.

Chybna funkce

Mozna pfi€ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatieni

Abnormalni nebo
Z&dna hodnota tlaku
Pa

Spatny kontakt na
konektorech
kabelu AUX IN

Mechanicky zatlacte
na pfipojku

Signal tlaku Pa
z(stane spravny

Vymérite poskozeny
kabel

Vadny kabel AUX
IN

Vizualné kabel
zkontrolujte

Ochrana u konektoru
bez zavad, zadné
jiné poskozeni

Vymérite poSkozeny
kabel

Interni porucha Zkontrolujte stav HW Stav AUX v pofadku Obratte se na St.
&asti AUX v hlavni na AUX po Jude Medical
jednotce automatickém testu

pfi zapnuti hlavni

jednotky
Spatny typ kabelu AUXIN - Hemodynamicky Nahradte spravnym
AUXIN kompatibilita kabelu z4znamovy systém kabelem AUX IN

s pouzitym stanoveny pro dany

hemodynamickym kabel AUX IN

zaznamovym

systémem

Abnormalni signal
tlaku naméfeného

Signal tlaku na
hemodynamickém

Normalni signal tlaku

Podivejte se do IFU
hemodynamického

na zaznamovém zdznamového
hemodynamickém systému systému pro napravu
zaznamovém chyb na signalu
systému naméfeného tlaku
Abnormalni Podivejte se do IFU Normalni signal tlaku | Podivejte se do IFU

vystupni signal
tlaku z
hemodynamického
zdznamového
systému

hemodynamického
zdznamového
systému pro pokyny
ke kontrole
vystupniho signalu
tlaku

hemodynamického
zdznamového
systému pro napravu
vystupniho signalu
tlaku
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Tabulka 21. Signal distalniho tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres vstup PW IN

Chybna funkce

Mozna pfi€ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatieni

NeUspésné pripojeni
snimace nebo neni
mozné vynulovat
tlak Pd

Vadny vodici drat
PressureWire

Podivejte se do IFU
vodiciho dratu
PressureWire pro dal$i
informace

Neuvadi se

Neuvadi se

Porucha jednotky Otestujte vstup PW IN Test vstupu PW IN Obratte se na St.
PW podle ¢asti 8.7 probéhl bez poruchy | Jude Medical
Pohyb vodiciho Viz ¢ast Priprava pro Neuvadi se Postupuijte podle

dratu PressureWire
zpUsobuje ruseni
signalu pfi
pfipojovani a
nulovani

pouziti v PressureWire
IFU

pokynt pro pfipravu

Drat PressureWire Poloha vodiciho dratu Drat PressureWire Vytahnéte vodici
je zasunut do PressureWire je mimo pacienta drat PressureWire z
pacienta pacienta
Vodici drat Pfipojeni proximalniho Radné spojeno Opravte zavadné
PressureWire neni konektoru a konektoru pfipojeni
spravné pfipojen. jednotky rozhrani dratu
Napf. konektor PressureWire
neni suchy,
konektor neni
zcela zasunut nebo
je poskozen

Abnormalni nebo Vadny vodici drat Podivejte se do IFU Neuvadi se Neuvadi se

Zadna hodnota tlaku
Pd

PressureWire

vodiciho dratu
PressureWire pro dalsi
informace

Porucha jednotky Otestujte vstup PW IN Test vstupu PW IN Obratte se na St.
PW podle ¢asti 8.7 probéhl bez poruchy | Jude Medical
Vodici drat Pfipojeni proximalniho Radné spojeno Opravte zavadné
PressureWire neni konektoru a konektoru pfipojeni

spravné pfipojen.
Napf. konektor
neni suchy,
konektor neni
zcela zasunut nebo
je poskozen

jednotky rozhrani dratu
PW
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Tabulka 22. Signal distalniho tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres bezdratovy vodici

drat PressureWire

Chybna funkce Mozna pficina Kontrola Normalni funkce Napravné opatieni
Spojeni Vadny vodici drat LED kontrolka na LED kontrolka se pfi | PouZijte jiny
bezdratového PressureWire bezdratovém vodicim zapnuti bezdratovy vodici
vodiciho dratu dratu PressureWire bezdratového drat PressureWire

PressureWire

vodiciho dratu

nelspésné PressureWire
rozsviti
Bezdratovy vodici Neuvadi se Bezdratovy vodici Zapnéte ve vhodny
drat PressureWire drat PressureWire okamzik
je zapnut prilis by mél byt zapnut
pozdé po pfikazu k do 30 sekund od
pfipojeni pfikazu k pfipojeni
Bezdratovy vodici Posunite bezdratovy Pfipojeni Uspésné Omezte vzdalenost
drat PressureWire vodici drat mezi bezdratovym
je prilis daleko PressureWire blize k vodicim dratem
systému QUANTIEN PressureWire a
systémem
QUANTIEN
Porucha jednotky Otestujte s jinym Pfipojeni uspésné Obratte se na St.
PW Interface bezdratovym vodicim Jude Medical
(Rozhrani PW) dratem PressureWire
Pohyb vodiciho Viz ¢ast Priprava pro Neuvadi se Postupuijte podle
dratu pouZziti v PressureWire pokynu pro pfipravu
PressureWire IFU
zpUsobuje ruseni
signalu pfi
pfipojovani
Drat PressureWire Poloha vodiciho dratu Drat PressureWire Vyjméte vodici drat
je zasunut do PressureWire je mimo pacienta PressureWire z
pacienta pacienta
Neni mozné Pohyb vodiciho Viz ¢ast Pfiprava pro Neuvadi se Postupuijte podle
vynulovat tlak Pd dratu pouziti v PressureWire pokynu pro pfipravu

PressureWire
zpUsobuje ruseni
signalu pfi
nulovani

IFU

Drat PressureWire

Poloha vodiciho dratu

Drat PressureWire

Vyjméte vodici drat

je zasunutdo PressureWire je mimo pacienta PressureWire z
pacienta pacienta
Hodnota Hodnota vynulovani Hodnota vynulovani Zopakujte
vynulovani mimo <30 mmHg inicializaci
rozsah bezdratového

vodiciho dratu
PressureWire, tj.
vypnéte jej a zase
zapnéte.
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Tabulka 22. Signal distalniho tlaku na systému QUANTIEN ziskany pres bezdratovy vodici
drat PressureWire pokrac.

Chybna funkce

Mozna pfic¢ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatieni

Signal z
bezdratového
vodiciho dratu
PressureWire
ztracen

Vadny vodici drat
PressureWire

LED kontrolka na
bezdratovém vodicim
dratu PressureWire

LED kontrolka sviti

Pouzijte jiny
bezdratovy vodici
drat PressureWire

Bezdratovy vodici
drat PressureWire
je prilis daleko

Posurite bezdratovy
vodici drat

PressureWire blize k
systému QUANTIEN

Signal je k dispozici

Omezte vzdalenost
mezi bezdratovym
vodicim dratem
PressureWire a

systémem
QUANTIEN
Bezdratovy vodici LED kontrolka na LED kontrolka sviti Zapnéte bezdratovy
drat PressureWire bezdratovém vodicim vodici drat
je vypnut dratu PressureWire PressureWire
Abnormalni nebo Vadny vodici drat Podivejte se do IFU Neuvadi se Neuvadi se

Zadna hodnota tlaku
Pd

PressureWire.

vodiciho dratu
PressureWire pro dal$i
informace.

Porucha jednotky
PressureWire
Interface (Rozhrani
PressureWire)

Otestujte s jinym
bezdratovym vodicim
dratem PressureWire

Méfeni tlaku Pd
uspésné

Obratte se na St.
Jude Medical

Tabulka 23. Signal

ECG na systému

QUANTIEN

Chybna funkce

Mozna pfic¢ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatteni

Abnormaini nebo
Zadny signal ECG

Spatny kontakt na
konektorech
kabelu

Mechanicky zatlacte na
pripojku

Signal ECG zustane
spravny

Vymérite
poskozeny kabel

Vadny kabel AUX
IN

Vizualné kabel
zkontrolujte

Ochranau
konektoru bez
zavad, zadné jiné
poskozeni

Vymeéiite
poskozeny kabel

Vadny signal ECG
z

hemodynamického
zéznamového
systému

Provedte test
vykonnosti signalu na
hemodynamickém
zaznamovém systému

Zdroj signalu ECG
je v poradku

Obratte se na
vyrobce
hemodynamického
zaznamového
systému

Interni porucha Zkontrolujte stav HW Stav AUX v pofadku | Obratte se na St.
¢asti AUX v hlavni na AUX po Jude Medical
jednotce automatickém testu pfi

zapnuti hlavni jednotky
Spatny typ kabelu AUX IN - kompatibilita Hemodynamicky Nahradte spravnym
AUX IN kabelu s pouzitym zaznamovy systém kabelem AUX IN

hemodynamickym
zdznamovym
systémem

stanoveny pro dany
kabel AUX IN
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Tabulka 24. Signal tlaku na hemodynamickém zaznamovém systému pres vystup

PressureWire OUT
Chybna funkce Mozna pficina Kontrola Normalni funkce Napravné opatieni
Neni mozné PW OUT - vystup Pfipojeni Radné spojeno Opravte zavadné
vynulovat, nebo neni fadné monitorovaciho kabelu pfipojeni
abnormalni ¢i zadny pfipojen ke vstupu
signal tlaku na HRS
vystupu PW OUT
hemodynamického Spatny kontakt na Mechanicky zatlaéte na | Signal tlaku na Vyméiite
zéznamoveho konektorech pripojku hemodynamickém posgkozeny kabel
systému kabelu zaznamovém
systému zlstane
spravny
Spatny typ Kompatibilita Hemodynamicky Nahradte spravnym
monitorovaciho monitorovaciho kabelu zaznamovy systém monitorovacim
kabelu s pouzitym stanoveny pro dany kabelem
hemodynamickym monitorovaci kabel
zaznamovym
systémem
Vadny Vizualné zkontrolujte Ochranau Vymérite

monitorovaci kabel

monitorovaci kabel

konektoru bez
zavad, zadné jiné
poskozeni

monitorovaci kabel

Vadny vystup PW
ouTt

Otestujte vystup PW
OUT podle ¢asti 8.8

Test vystupu PW
OUT probéhl bez
poruchy

Obratte se na St.
Jude Medical

Vadny vstupni
kanal
hemodynamického
zaznamového
systému

Otestujte vystup PW
OUT podle ¢asti 8.8

Test vystupu PW
OUT probéhl bez
poruchy

Obratte se na
vyrobce
hemodynamického
zdznamového
systému

PW OUT - vystup
neni spravné
nakonfigurovan

Konfigurace vystupu
PW OUT v nabidce
System (Systém)

PW OUT - vystup je
spravné
nakonfigurovan

Upravte a napravte
konfiguraci vystupu
PW OUT v nabidce
System (Systém)
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Tabulka 25. Signal tlaku na hemodynamickém zaznamovém systému pres vystup AUX OUT

Chybna funkce

Mozna pfi€ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatieni

Abnormalni nebo
zadny signal tlaku
na
hemodynamickém
zdznamovém
systému

AUX OUT - vystup
neni radné
pfipojen ke vstupu
HRS

Pfipojeni kabelu AUX

Radné& spojeno

Opravte zavadné
pfipojeni

Spatny kontakt na
konektorech
kabelu

Mechanicky zatlacte na
pripojku

Signal tlaku na
hemodynamickém
zdznamovém
systému zUstane
spravny

Vymérite
poskozeny kabel

AUX OUT - kabel AUX OUT - AUX OUT - kabel je Nahradte spravnym
neni kompatibilni s kompatibilita kabelu s kompatibilni s kabelem AUX OUT
hemodynamickym pouzitym hemodynamickym
zdznamovym hemodynamickym zaznamovym
systémem zdznamovym systémem
systémem
Vadny kabel AUX Vizualné zkontrolujte Ochranau Vymeérite kabel
ouT monitorovaci kabel konektoru bez vystupu AUX OUT
zéavad, zadné jiné
poskozeni
Vadny vystup AUX Otestujte vystup AUX Test vystupu AUX Obratte se na St.
ouT OUT podle ¢asti 8.11 OUT probéhl bez Jude Medical
poruchy
Vadny vstupni Otestujte vystup AUX Test vystupu AUX Obratte se na
kanal OUT podle ¢asti 8.11 OUT probéhl bez vyrobce
hemodynamického poruchy hemodynamického
zaznamového zdznamového
systému systému

AUX OUT - vystup
neni spravné
nakonfigurovan

Konfigurace vystupu
AUX OUT v nabidce
Room Setup
(Nastaveni mistnosti)

AUX OUT - vystup
je spravné
nakonfigurovan

Upravte Room
Setup (Nastaveni
mistnosti)a
napravte
konfiguraci vystupu
AUX OUT
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Tabulka 26. Funkce seznamu uloh DICOM

konfiguraci sité

nabidce System
(Systém)

Chybna funkce Mozna pfi€ina Kontrola Normalni funkce Napravné opatieni
Seznam Uloh nebyl Chyba sité Sitové kabely a Kabely jsou Vymérite
pfijat komponenty pfipojeny a sitové poskozené sitové
komponenty jsou kabely a
funkéni komponenty
Chybav Konfigurace sité v Neuvadi se Opravte konfiguraci

sité v nabidce
System (Systém)

Chyba hostitele
DICOM

Stav hostitele DICOM

Hostitel DICOM je
funkéni

Opravte chybu
hostitele DICOM

Seznam Uloh
DICOM neni
spravné
nakonfigurovan

Spustte funkci ovéreni
v nastaveni seznamu
tloh DICOM v nabidce
System (Systém)

Ovéfeni Uspésné

Opravte konfiguraci
seznamu uloh
DICOM

Pacient se v
seznamu uloh
nenachazi

Pacient neni v
hostiteli DICOM
zaregistrovan

Zkontrolujte, zda je
pacient v hostiteli
DICOM zaregistrovan

Pacient je v hostiteli
DICOM
zaregistrovan

Opravte registraci v
hostiteli DICOM

Nespravny filtr
seznamu pacientl

Hledani v seznamu
uloh

Hledani v seznamu
uloh je nastaveno
tak, Ze zahrnuje

Opravte hledani v
seznamu tloh

pozadovaného
pacienta
P¥ili§ mnoho Neuvadi se Neuvadi se Pouzijte filtr pro
pacientt v hledani v seznamu
seznamu Uloh tloh
Tabulka 27. Funkce exportu
Chybna funkce Mozna pric¢ina Kontrola Normalni funkce Napravné opatieni
Export pres sitovou Chyba sité Sitové kabely a Kabely jsou Vymérite
cestu nelspésny komponenty pfipojeny a sitové poskozené sitové
komponenty jsou kabely a
funkéni komponenty
Chyba v Konfigurace sité v Neuvadi se Opravte konfiguraci
konfiguraci sité nabidce System sité
(Systém)
Chyba v sitové Systémova nabidka Neuvadi se Opravte sitovou
cesté sitové cesty (Export) cestu
Chyba Stav souborového Souborovy server je Opravte chybu
souborového serveru funkéni souborového
serveru serveru
Export na USB Neni zasunut USB USB pamétovy disk USB pamétovy disk Zasurite USB
pamétovy disk pamétovy disk je zcela zasunut pamétovy disk
nelspésny

Chyba USB Otestujte s jinym USB Export pfes USB Vymeérite vadny

pamétového disku pamétovym diskem Uspésny USB pamétovy disk

USB pamétovy Dostupné misto na Neuvadi se Odstrarite soubory z

disk je plny USB pamétovém disku USB pamétového
disku nebo

nahradte jinym USB
pamétovym diskem
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Tabulka 27. Funkce exportu pokrac.

Chybna funkce

Export do DICOM
archivu netspésny

Mozna pfi¢ina Kontrola Normalni funkce Napravné opatfeni
Chyba sité Sitové kabely a Kabely jsou Vymérite
komponenty pfipojeny a sitové poskozené sitové
komponenty jsou kabely a
funkéni komponenty
Chyba v Konfigurace sité v Neuvadi se Opravte konfiguraci

konfiguraci sité

nabidce System

sité v nabidce

(Systém) System (Systém)
Export pres Spustte funkci ovéfeni Ovéreni Uspésné Opravte konfiguraci
DICOM neni v nastaveni exportu exportu pres
spravné pfes DICOM v nabidce DiICOM
nakonfigurovan System (Systém)
Na konci zaznamu Automaticky Konfigurace Neuvadi se Opravte konfiguraci
nedojde k exportu export neni automatického exportu automatického
nakonfigurovan v nabidce System exportu
(Systém) (Export)
Neni mozné otevfit Format Nastaveni rezimu Neuvadi se Nastavte pfiznak
exportované exportovanych kompatibility v nabidce pro export v rezimu
soubory v aplikaci souborl neni System (Systém) kompatibility
RadiView kompatibilni se (Export)

vSemi verzemi
aplikace RadiView
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Tabulka 28. Funkce externiho zobrazeni

Chybna funkce

Mozna pfic¢ina

Kontrola

Normalni funkce

Napravné opatieni

Externi monitor je
rusen nebo
neukazuje
obrazovku systému
QUANTIEN

Vystup Video OUT Pfipojeni DVI kabelu. Externi monitor Opravte vadnou
(DVI-I) neni Mechanicky zatla¢te na | ukazuje obrazovku pfipojku nebo
spravné pfipojen pripojku systému vymérite poSkozeny
ke vstupu QUANTIEN kabel
externiho monitoru
nebo Spatny
kontakt na
konektorech
kabelu
Spatny kabel Kompatibilita kabell a Neuvadi se Nahradte spravnym
adaptért podle ¢asti kabelem a/nebo
9.3. adaptérem
Vadny kabel Vizualné zkontrolujte Ochranau Vymeéiite kabel
monitorovaci kabel konektoru bez
zavad, zadné jiné
poskozeni
Vadny port DVI-I Otestujte s jinym Externi monitor Obratte se na St.
externim monitorem ukazuje obrazovku Jude Medical
systému
QUANTIEN
Vadny externi Otestujte s jinym Externi monitor Vyméiite externi
monitor externim monitorem ukazuje obrazovku monitor
systému
QUANTIEN
Externi monitor Vstup monitoru Neuvadi se Vymérite externi
neni kompatibilni podporuje vliastnosti monitor

se signalem DVI-I
ze systému
QUANTIEN

signalu podle ¢asti 9.3.

Tabulka 29. Dalsi funkce

nevynulovany tlak
Pd ¢&i Pa

Chybna funkce Mozna pfic¢ina Kontrola Normalni funkce Napravné opatreni
Vyrovnani Chyba signalu Stav Pa a Pd PaaPdvynulované | Opravte chyby a/
neluspésné nebo a funkéni nebo provedte

vynulovani Pa a Pd

P¥ilis velky rozdil
mezi Paa Pd

Rozdil mezi primérem
PaaPd

Rozdil mezi
primérem Pa a Pd
je mensinez 30
mmHg

Zmeérite polohu
snimace AO a
znovu vynulujte Pa

pamét’

Doslo k vynulovani | Neuvadise Neuvadi se Zopakujte
Pd pfi pouziti inicializaci
bezdratového bezdratového
vodiciho dratu vodiciho dratu
PressureWire PressureWire tak,
Ze jej vypnete a
zase zapnete
Zaznam skonéi, aniz | V nastavenije Maximalni délka Neuvadi se Nastavte vhodnou
by byl zastaven omezena doba zéznamu v nabidce maximalni délku
uzivatelem zaznamu System (Other) zaznamu
(Systém, Jiné)
Plna pamét Pamét archivu Je k dispozici volna Uvolnéte pamét’
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8. Udrzba

8.1 Baterie dalkového ovladace
Potrebné nastroje
= Kfizovy Sroubovak
= Nové baterie, 2 x AAA (LR03, 1,5 V)
PFi vyméné baterii postupujte nasledovné:
1. Odstrarite Srouby na zadni strané dalkového ovladace.
2. Otevrete kryt, vyjméte plastovy drzak a vyndejte baterie.
VYSTRAHA: Davejte pozor na obvodovou desku.
3. Nahradte baterie novymi. Ujistéte se, Ze je polarita v pofadku. Znacky polarity se nachazeji
v dolni ¢asti krytu.
VYSTRAHA: Dbejte na to, abyste neprohodili pély.
Vratte plastovy drzak zpét a uzavrete kryt. Zajistéte jej Sroubem.

8.2 Zalozni baterie systému

Interni zaloZni baterie systému je nabijeci a neni uré¢ena k vyméné. Nepokouseijte se ji vymenit. Li-
thiova baterie, nebezpeci vybuchu v pfipadé nespravné manipulace.

8.3 Likvidace

POZNAMKA: S bateriemi a elektronickym zafizenim zachazejte a zlikvidujte je v souladu s plat-
nymi mistnimi, statnimi ¢i federalnimi zakony a predpisy.

8.4 Cisténi
VYSTRAHA: Neponotuijte do kapaliny: Nepouzivejte systém QUANTIEN, pokud byl ponofen do
kapaliny.

1. Jednotku vypnéte a odpojte kabel pro pfipojeni do elektrické sité.

2. Pokazdém pacientovi vycistéte vnéjsi plochy ubrouskem navihéenym do bézného cisticiho

prostfedku, a v pfipadé nutnosti do alkoholu, a vysuste.

3. Kabel pro pfipojeni do elektrické sité znovu pfipojte.

4. Hlavni vypina¢ dejte do polohy ON (ZAP).
VAROVANI: Pred opétovnym piipojenim k napajeni se ujistéte, Ze jsou véechny &asti jednotky
suché.
VAROVANI: NepouZivejte systém QUANTIEN, pokud mate podezfeni, Ze se do krytu nebo napa-
jeci jednotky dostala kapalina. Mohlo by to mit za dusledek vystaveni uZivatele ¢i pacienta nebez-

peci Urazu elektrickym proudem. Pro vice pokynu se obratte se na zastupce nebo technickou
podporu spole¢nosti St. Jude Medical.

8.5 Harmonogram udrzby

Doporucujeme provadét planovanou udrzbu systému QUANTIEN v intervalu maximalné 12 mé-
sicl. Nasledujici seznam obsahuje ¢innosti nutné k zajisténi elektrické bezpecnosti a pfesnosti mé-
feni systému QUANTIEN. Tyto Cinnosti by mély byt v idealnim pfipadé provadény v pofadi podle
seznamu. Pokyny pro jejich realizaci jsou uvedeny ve zbytku kapitoly 8. Udrzba.

Méfeni by mél vzdy provadét kvalifikovany technik.
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Tabulka 30. Tabulka udrzby

1 Méreni Uniku proudu Ujistéte se, zda jsou komponenty souvisejici s elektrickou bezpeénosti systému
QUANTIEN v rdmci svych specifikaci.

2 Otestovani vstupu Ujistéte se, zda vstup PW IN funguje spravné a jeho presnost méfeni odpovida
PWIN specifikaci.

3 Otestovani vystupu Ujistéte se, zda vystup PW OUT funguje spravné a jeho pfesnost méfeni odpovida
PW OUT specifikaci.

8.6 Méreni uniku proudu

Potiebné nastroje
= Servisni souprava
= Vhodny nastroj pro méfeni uniku proudu podle IEC 60601-1
= FormulaF servisni zpravy, Ize jej stahnout na adrese sjmprofessional.com
Priprava
PFipojte adaptéry pro méfeni tniku proudu k pfislusnému konektoru systému QUANTIEN.
PFed zahajenim této kontroly zapnéte systém QUANTIEN.

PFi méreni uniku proudu postupujte nasledovné:
1. Pro kazdy provadény test pfipojte pfislusné adaptéry pro méfeni iniku proudu k nastroji pro
méfeni Uniku proudu. Obrazek 14. Zjednoduseny néakres izolace pro test tniku proudu uka-
zuje, které izolace jsou testovany.

2. Provedte méfeni uniku proudu podle Tabulka 31. Méreni a limity pro uniky proudu. Zazna-
menejte hodnotu Uniku proudu do formulare servisni zpravy.

3. Zkontrolujte, zda nedoslo k vétSim odchylkam oproti pfedeslym méfenim a zda hodnoty spl-
fuji limity uvedené v Tabulka 31. Méreni a limity pro Gniky proudu.

@

Obrazek 14. Zjednoduseny nakres izolace pro test tiniku proudu
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Vysvétlivky pro obrazek 14

Elektricka sit
Pfistupné kovové ¢asti
PW IN (dil typu CF)
PW OUT (dil typu CF)

LN

V servisni soupravé je k dispozici jeden Sroub pro snazsi pfistup k pfistupnym kovovym castem
tak, Ze jej upevnite do jednoho z otvorG pro Srouby na portu DVI.

POZNAMKA: Nepokousejte se pripojit pristupnou kovovou &ast tak, Ze upevnite svorku ke kovo-
vému povrchu chladiCe - je eloxovany.

Tabulka 31. Méfeni a limity pro uniky proudu

Méfeni Port (stav) Horni limit (uA))
Unik proudu u sk¥iné Skfiti (NC) 100
Unik proudu u skfing Skfift (NCRM) 100
Unik proudu u skfing Skiiri (OS) 500
Unik proudu u sk¥iné Skfiti (OSRM) 500
Unik proudu u pacienta PW IN (NC) 10
Unik proudu u pacienta PW IN (NCRM) 10
Unik proudu u pacienta PWIN (OS) 50
Unik proudu u pacienta PW IN (OSRM) 50
Unik proudu u pacienta PW OUT (NC) 10
Unik proudu u pacienta PW OUT (NCRM) 10
Unik proudu u pacienta PW OUT (OS) 50
Unik proudu u pacienta PW OUT (OSRM) 50
Elektrické vedeni u pfislusné PW IN (MA) 50
casti

Elektrické vedeni u pfislusné PW IN (MARM) 50
casti

Elektrické vedeni u pfislusné PW OUT (MA) 50
casti

Elektrické vedeni u pfislusné PW OUT (MARM) 50
casti

NC = Normal Condition (Normalni stav)

NCRM = Normal Condition, Reversed Mains (Normalni stav, prohozené vedeni)
0S= Open mains Source (Otevieny zdroj elektrické sité)

1) Horni limit podle IEC 60601-1.
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OSRM = Open mains Source, Reversed Mains (Otevieny zdroj elektrické sité, prohozené vedeni)
MA = Mains on Applied Part (Elektrické vedeni u pfisluSné ¢asti)

MARM = Mains on Applied Part, Reversed Mains (Elektrické vedeni u pfislu§né asti, prohozené vedeni)

8.7 Otestovani vstupu PW IN

Potfebné nastroje
= Kontrolni sonda PW
= Formular servisni zpravy, Ize jej stdhnout na adrese sjmprofessional.com
Priprava
= Zapnéte systém QUANTIEN alespori 10 minut pfed zahajenim testu.
P¥i testu vstupu PressureWire IN postupujte nasledovné:
1. Restartujte systém QUANTIEN tak, Ze vypnete hlavni vypinag. Pockejte 5 sekund a zapnéte
jej. Ujistéte se, zda uspésné probéhl automaticky test.
Vyberte pfislusnou mistnost.
Vyberte pacienta, napf. vychoziho pacienta.
Pripojte zelenou kontrolni sondu PW k systému QUANTIEN pres vstup PW IN.

Zkontrolujte, zda Uspésné probéhlo vynulovani Pd a zda &iselna hodnota a kfivka Pd uvadi
0 mmHg. Pokud ma vynulovani za nasledek nestabilni nulu nebo nenulovou hodnotu, mo-
Zna bude nutné to zkusit jesté jednou.

6. Stisknéte tlacitka na kontrolni sondé PW podle nasledujici tabulky. Zaznamenejte udaj poté,
kdy se primérna hodnota Pd ustali na stabilni hladiné, coz muze trvat asi 5 — 10 s. Zkontro-
lujte naméFenou hodnotu ve srovnani s uvedenymi limity a vysledek zapiSte do servisni
zpravy.

7. Odpojte kontrolni sondu PW od systému QUANTIEN.

8. V pfipadé zjisténych chyb se obratte na spole¢nost St. Jude Medical.

o~ oD

PW P (mmHg) Dolni limit (mmHg) Horni limit (mmHg)
-25 (Cerné tlacitko) -27 -23

0 -1 1

295 (Cervené tlacitko) 293 297

8.8 Otestovani vystupu PW OUT a souvisejiciho monitorovaciho kanalu
Potiebné nastroje

= Monitorovaci kabel pro PW OUT

= Hemodynamicky zaznamovy systém (dale HRS)

= Formular servisni zpravy, Ize jej stdhnout na adrese sjmprofessional.com
Priprava

= Zapnéte systém QUANTIEN alespor 10 minut pfed zahajenim testu.

= Monitorovacim kabelem spojte vystup PW OUT a pfislu$ny vstupni kanal Pd na HRS.
Pri testu vystupu PW OUT postupujte nasledovné:

1. Restartujte systtm QUANTIEN tak, Ze vypnete hlavni vypinaé. Pockejte 5 sekund a zapnéte

jej. Ujistéte se, zda uspésné probéhl automaticky test.

2. Vyberte pfisluSnou mistnost.

3. Otevrete nabidku/okno nastaveni.

4. \Vyberte ,System” (Systém).
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Vyberte ,Other” (Jiné).

Vyberte ,PW Reference Out” (Referenéni vystup PW).

Nastavte hodnotu 0 mmHg jako vystupni signal systému QUANTIEN.
Vynulujte pfislusny kanal Pd na HRS.

Nastavte hodnotu 100 mmHg jako vystupni signal systému QUANTIEN.

. Zaznamenejte hodnotu Pd na pfislusném kanalu Pd na HRS, v&etné stfedni hodnoty.
Stfedni hodnotu zaznamenejte do servisni zpravy a zkontrolujte, zda je mezi 98 a 102
mmHg.

11. Nastavte Pd jako vystupni signal systému QUANTIEN.

POZNAMKA: Limity pro hodnoty z HRS nezahrnuji tolerance pro piipadné odchylky pfi kalibraci
HRS. Pokud je tedy zjisténo netspésné mérfeni, mél by byt vstupni kanal HRS zkontrolovan; viz se-
rvisni pfiruéku HRS (nebo jeji ekvivalent).

S PRI NOGO

o

8.9 Otestovani vstupu AUX IN 1 a souvisejiciho monitorovaciho kanalu
Potiebné nastroje
= AUXKabel IN 1
= Hemodynamicky zaznamovy systém (dale HRS)
= Formular servisni zpravy, Ize jej stdhnout na adrese sjmprofessional.com
Priprava
= Zapnéte systém QUANTIEN alespori 10 minut pfed zahajenim testu.
= Spojte kabelem AUX IN 1 jednotku HRS a vstup AUX IN 1.
Pri testu vstupu AUX IN 1 postupujte nasledovné:
1. Restartujte systtm QUANTIEN tak, Ze vypnete hlavni vypinaé. Pockejte 5 sekund a zapnéte
jej. Ujistéte se, zda uspésné probéhl automaticky test.
2. Vyberte pfislusnou mistnost a zkontrolujte, zda je nakonfigurovana pro pouziti vstupu AUX
IN 1 jako zdroje AO.
3. Vyberte pacienta, napf. vychoziho pacienta.
4. Odeslete signal 0 mmHg z jednotky HRS, napf. aplikaci tlaku 0 mmHg ze simulatoru tlaku
na jednotku HRS, a provedte vynulovani na HRS.
5. Provedte vynulovani Pa na systému QUANTIEN.

6. Zkontrolujte, zda Uspésné probé&hlo vynulovani Pa a zda Ciselna hodnota a kfivka Pa uvadi
0 mmHg. Pokud ma vynulovani za nasledek nestabilni nulu nebo nenulovou hodnotu, mo-
Zna bude nutné to zkusit jesté jednou.

7. Odeslete referencni signal z HRS podle rozsahl uvedenych v nasledujici tabulce, popf.
aplikaci tlaku ze simulatoru tlaku na jednotku HRS. Zaznamenejte Gdaj poté, kdy se pru-
mérna hodnota Pa ustali na stabilni hladiné, coz maze trvat asi 5 — 10 s. Zkontrolujte namé-
fenou hodnotu ve srovnani s uvedenymi limity a vysledek zapiSte do servisni zpravy.

8. V pfipadé zjisténych chyb provedte novou kalibraci podle kapitoly 3.3 Postup méreni FFR.

Pa (mmHg) Limit (mmHg)
Nizky (-25 az -10 mmHg) +1%

Nula (0 mmHg) +1 mmHg
Vysoky (200 az 300 mmHg) +1%

POZNAMKA: Vy$e uvedené limity nezahrnuiji tolerance pro ptipadné odchylky pfi kalibraci na vy-
stupech HRS. Pokud je tedy zjiSténo nelispésné méreni, mél by byt vystupni kanal HRS zkontrolo-
van; viz servisni pfiru¢ku HRS (nebo jeji ekvivalent).
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8.10 Otestovani vstupu AUX IN 2 a souvisejiciho monitorovaciho kanalu

Potrebné nastroje

= AUXKabel IN 2

= Hemodynamicky zaznamovy systém (dale HRS)

= FormulaF servisni zpravy, Ize jej stahnout na adrese sjmprofessional.com
Priprava

= Zapnéte systém QUANTIEN alespori 10 minut pfed zahajenim testu.

= Spojte kabelem AUX IN 2 jednotku HRS a vstup AUX IN 2.
P¥i testu vstupu AUX IN 2 postupujte nasledovné:

1.

2.

Restartujte systém QUANTIEN tak, Ze vypnete hlavni vypina¢. Pockejte 5 sekund a zapnéte
jej. Ujistéte se, zda Uspésné probéhl automaticky test.

Vyberte pfislusnou mistnost a zkontrolujte, zda je nakonfigurovana pro pouziti ECG pfes
vstup AUX IN2.

Vyberte pacienta, napf. vychoziho pacienta.

Odeslete signal ECG z jednotky HRS, napf. aplikaci simulatoru tlaku na HRS.

Zkontrolujte, zda signal zobrazeny na systému QUANTIEN odpovida signalu v jednotce
HRS. Pripadné upravte stupnici zobrazeni ECG pro vyhodnoceni amplitudy. Zaznamenejte
vysledek testu do servisni zpravy.

8.11 Otestovani vystupti AUX OUT 1 & 2 a souvisejiciho monitorovaciho kanalu
Potiebné nastroje
= AUX Kabel OUT
= Méfici pfistroj, napfiklad multimetr.
= Formular servisni zpravy, Ize jej stdhnout na adrese sjmprofessional.com
Priprava
= Zapnéte systém QUANTIEN alespori 10 minut pfed zahajenim testu.
= Spojte kabelem AUX OUT vystup AUX OUT 1 a méfici pfistroj.
Pri testu vystupu AUX OUT postupujte nasledovné:

1.

No o koD

o

10.
. Spojte kabelem AUX OUT vystup AUX OUT 2 a méfici pristroj.
12.
13.

Restartujte systém QUANTIEN tak, Ze vypnete hlavni vypina¢. Pockejte 5 sekund a zapnéte
jej. Ujistéte se, zda uspésné probéhl automaticky test.

Zvolte moznost Upravy pfislusné mistnosti - Edit.

Vyberte ,AUX".

Vyberte ,OUT 1%

Vyberte ,Reference” (Referencni).

Nastavte hodnotu 0,0 V jako vystupni signal systému QUANTIEN.

Odectéte hodnotu na méficim pfistroji. V pfipadé potfeby prevedte naméfenou hodnotu na
odpovidajici vstupni napéti. Pfevedenou hodnotu zaznamenejte do servisni zpravy a zkon-
trolujte, zda je mezi -50 mV a +50 mV.

Nastavte hodnotu 1,0 V jako vystupni signal systému QUANTIEN.

Odectéte hodnotu na méficim pfistroji. V pfipadé potfeby prfevedte naméfenou hodnotu na
odpovidajici vstupni napéti. Pfevedenou hodnotu zaznamenejte do servisni zpravy.
Zkontrolujte, zda se tato hodnota po odecéteni namérené hodnoty pfi referenénim signalu
0,0 V pohybuje mezi0,95a 1,05 V.

Nastavte ,Off* (Vyp) jako vystupni referenéni signal systému QUANTIEN.

Vyberte ,OUT 1.
Vyberte ,AUX".
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14. Vyberte ,OUT 2.
15. Zopakujte kroky 5 az 9.

POZNAMKA: Limity pro hodnoty nezahrnuji tolerance pro pfipadné odchylky méficiho pfistroje.
Pokud tedy bude zjisténo netsp&sné méfeni, méli byste méfici pfistroj zkontrolovat.

8.12 ZkuSebni sondy

Uvod

Kontrolni sonda PW predstavuje nastroj pro kontrolu pfesnosti vstupu QUANTIEN PressureWire.
Zelena kontrolni sonda PW simuluje snima¢ PressureWire.

Podminky prostredi

Provozni

Provozni teplota: 15 °C az 30 °C (59 °F az 86 °F), zména teploty max. 1 °C béhem kontroly kalibrace.

Relativni vihkost pfi provozu: | 30-75%

Teplota pfi pfepravé a -40°Caz+70°C
skladovani:
Relativni vihkost pfi 10 % az 100 %

prepravé a skladovani:

Cisténi: Kontrolni sondy ¢istéte vihkym ubrouskem pomoci jemného &isticiho prostfedku.
Nepouziveijte pFipravky obsahujici alkohol.

Specifikace kontrolni sondy PW

Hladiny tlaku: -25 mmHg (Cerné tlacitko)
0 mmHg (zadné tlacitko)

295 mmHg (Cervené tlacitko)
Presnost: <0,33 mmHg

PFi pouziti kontrolni sondy pro kontrolu pfesnosti musi mit sonda normalni teplotu po dobu alespor
30 minut pfed pouzitim.

Kontrolni sonda PW byla zkonstruovana pouze z pasivnich prvkd a lisovaného plastu, aby dispono-
vala co nejvétsi robustnosti. Proto neni nutné ji kalibrovat. Pokud bude pfi bézné udrzbé méfeni v
kontrolnim bodu neuspésné, vratte systém QUANTIEN i s pouzitou kontrolni sondou.

8.13 Adaptéry pro méfeni tniku proudu QUANTIEN

Soucasti servisni soupravy jsou i adaptéry pro méfeni tniku proudu, uréené k testovani pfipojeni
pacienta, PW IN/OUT. Tyto adaptéry jsou uréeny k usnadnéni spojeni mezi systémem QUANTIEN
a externim zafizenim pfi méreni uniku proudu. Vstupni adaptéry obsahuji odpory, které pfi méfeni
uniku chrani citlivé prvky uvnitf systému QUANTIEN.

8.14 Servis nebo oprava

Servis a opravy systému QUANTIEN by méli provadét jen pracovnici autorizovani spole¢nosti St.
Jude Medical.

68



9. Technické specifikace systému QUANTIEN

9.1 Méreni tlaku

Tlakovy rozsah -30 az 300 mmHg

Presnost:

PressureWire2) +/- 1 mmHg plus +/- 1% naméfené hodnoty (v tlakovém rozsahu
-30 az 50 mmHg)

+/- 3 % namérené hodnoty (v rozsahu 50 az 300 mmHg)

AUXIN 1 (AO) + 1 mmHg nebo 0,5 %, podle toho, co je vyssi
Reakce kmitoGtu 0az25Hz
Rozliseni <0,2 mmHg
9.2 Specifikace elektro
Klasifikace elektrické I1zolace tfidy Il, viz Obrazek 15. Nakres izolace
sité
Provozni napéti 100-240V, 50 - 60 Hz
Jmenovity proud 0,2A(230VAC),0,35A (110 VAC)
Jmenovity pfikon 20w

9.3 Specifikace rozhrani

PWIN

Vlastni PressureWire Interface (Rozhrani PressureWire)
Izolace: Ochrana pred defibrilaci typu CF podle IEC 60601-1

PW OUT

Podle ANSI/AAMI BP22:1994

Budici napéti: 2,4 az8 V DC

Izolace: Ochrana pfed defibrilaci typu CF podle IEC 60601-1

AUXIN 1 (AO)

Diferencialni analogovy vstup

Nasobitel stupnice: Volitelny mezi 50 mmHg/V a 200 mmHg/V

Elektricky rozsah: +/- 10 V (v zavislosti na vybraném nasobiteli stupnice mlze byt rozsah méfeni
mensi)

Izolace: Zakladni izolace podle IEC 60601-1

AUXIN 2 (ECG)

Diferencialni analogovy vstup
Nasobitel stupnice: 1 mV /V

2) Presnost je uvedena pro kombinaci systému QUANTIEN a vodiciho dratu PressureWire.
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Elektricky rozsah: +/- 10 V
Izolace: Zakladni izolace podle IEC 60601-1

AUXOUT1&2

Analogovy vystup

Zdroj signalu: Volitelny Pa nebo Pd.
Nasobitel stupnice: 1 V/100 mmHg
Maximalni zatizeni: 10 kOhm/100 nF
Izolace: Zakladni izolace podle IEC 60601-1

usB
Verze: 2.0, podporuje vysokorychlostni komunikaci
Konektor: Zditka typu A

Ethernet
10/100 Mbit/s
Konektor: RJ45

DvI
Rozliseni: 1280 x 800
Kmitocet: 60 Hz
Konektor: DVI-I (integrovany - digiténi a analogovy)
= Pripojeni pfes standardni VGA kabel a adaptér DVI-VGA (analogovy signal)
= Pripojeni kabelem DVI - VGA (analogovy signal)
= Pripojeni kabelem DVI-D (digitalni signal)
= Pripojeni kabelem DVI - HDMI (digitalni signal)
Konektor pro elektrickou sit’ v napajeci jednotce
Konektor: Standardni vstup IEC 320-C8

Bezdratovy prenos

Pasmo ISM, 2,4 GHz

Modulace FHSS (Frequency Hopping Spread Spectrum)
Uchyt

VESA 75x75 mm a 100x100 mm

9.4 Rozméry
Vyska 260 mm (10,2 palct)
Hloubka 100 mm (3,9 palct)
Sitka 375 mm (14,8 palcu)
Hmotnost 4,8 kg (10,6 liber)
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9.5 Podminky prostiedi

Provozni teplota 15°C az 35 °C (59 °F az 95 °F)
Relativni vihkost pfi provozu 30% - 75%

Okolni tlak pfi provozu 525 - 795 mmHg (700 - 1060 mbar)
Teplota pfi pfeprave a skladovani -20°C az +70 °C (-4 °F az +158 °F)
Relativni vihkost pfi pfepravé a skladovani 10% - 95%

Okolni tlak pfi prepravé a skladovani 375 - 795 mmHg (500 - 1060 mbar)

9.6 Nakres izolace systému QUANTIEN

o Certified
(
] }]« PSU
100- |~ -
20v |\ Dﬁi
Plastic .
encl. Ma|n _____
Unit ;
= 2 o] |
USB (SIP/SOP) AUX IN 1 (SIP/SOP) '
Ethernet (SIP/SOP) e 3
\ :
DVI (SIP/SOP) #  AUXIN2(SIPISOP) |
Dre
+5V !
{ o Y] AUX OUT 1 (SIP/SOP) |
(D) 9o :
AUX OUT 2 (SIP/SOP)
S~
(o
Plastic! ) \l)_’ . Plastic
encl. . - encl.
' Touch
Display

T
@? L PW IN (CF)

PW OUT (CF)

Plastic
encl.

Obrazek 15. Nakres izolace
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Izolace Typ izolace Maximalni pracovni napéti [V]
A 1MOP 240VAC

B 2 MOOP Uw

C 1 MOOP 240VAC +12V DC

D 2 MOOP 12V DC

E1,E2,E3 1 MOPP 240VAC +5VDC

E1 2 MOPP 5V DC

F 2 MOOP 5VDC

MOP = prostfedek ochrany
MOOP = prostifedek ochrany obsluhy
MOPP = prostfedek ochrany pacienta

9.7 Formaty soubort pouzivanych systémem QUANTIEN

Format souboru tabulky

Format textu: ASCII
Datovy pfenos: 100 Hz
Oddéleni: TAB
Datové sloupce: 7 (Pa, stfedni Pa, Pd, stfedni Pd, Pd/Pa,
srdecni tep, ECG)

Jednotky
Pa: mmHg (desetinné znaménko)
Stfedni Pa: mmHg (desetinné znaménko)
Pd: mmHg (desetinné znaménko)
Stfedni Pd: mmHg (desetinné znaménko)
Pd/Pa: Neuvadi se (desetinné znaménko)
Srdeéni tep: bpm
ECG: mV

DICOM:

Viz Prohlaseni o shodé DICOM na adrese sjmprofessional.com

10. Soulad s regulaénimi pozadavky

10.1 Soulad s normami a smérnicemi

Spolec¢nost St. Jude Medical timto prohlasuje, ze systtm QUANTIEN Measurement System je v
souladu se zakladnimi poZzadavky a dal$imi pfisluSnymi ustanovenimi Smérnice o zdravotnickych

72



prostfedcich (smérnice ES 93/42/EHS), Smérnice o radiovych zafizenich a telekomunikaénich kon-
covych zafizenich (smérnice ES 1999/5/ES) a Nafizeni o systémech kvality (US).

Klasifikace elektrické bezpecnosti systému QUANTIEN:
= Zafrizeni tfidy Il; typ ochrany pfed Urazem elektrickym proudem.
= Zafizeni typu CF; stuperi ochrany pfed Urazem elektrickym proudem je oznac¢en symbolem
@}
= Nepretrzity provoz podle provozniho rezimu.
Systém QUANTIEN vyhovuje nasledujicim normam:
= |EC 60068-2-1
= |EC 60068-2-2
= |IEC 60068-2-30

* Rada norem IEC 60601, 2. vydani:
- IEC 60601-1

— |IEC 60601-1-1
- IEC 60601-1-2
— IEC 60601-1-4
— |IEC 60601-1-6
- IEC 60601-1-9
— IEC 60601-2-34

= UL 60601-1

= IEC 62304

= IEC 62366

= CAN/CSA C22.2 No.601.1-M90

= ANSI/AAMI BP 22

= ASTM D4169

= 1SO 15223-1

= EN1041

10.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém QUANTIEN je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zaka-
znik nebo uzivatel systému QUANTIEN by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Emisni zkouska Soulad Elektromagnetické prostredi
Emise RF Skupina 1 Systém QUANTIEN Measurement System vyuziva RF
CISPR 11 energii pouze pro interni chod. Z tohoto diivodu jsou

emise RF velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpusobovaly jakékoliv interference s blizkymi
elektronickymi zafizenimi.

Emise RF Ttida A
CISPR 11

Harmonické emise Ttida A
IEC 61000-3-2

Emise fluktuace napéti/ V souladu Systém QUANTIEN je vhodny k pouZiti ve vSech
narazového napéti objektech, kromé ubytovacich a téch, které jsou pfimo
IEC 61000-3-3 pfipojeny k vefejné nizkonapétové rozvodné siti, ktera
napdji budovy pouzivané pro Gcely bydleni.
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10.3 Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Systém QUANTIEN je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném niZe. Zaka-
znik nebo uZivatel systému QUANTIEN by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity IEC 60601 Urovei souladu Elektromagnetické prostredi - pokyny
Zkusebni hladina
Vyboje statické elektfiny +6 kV kontakt V souladu Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
(ESD)3 +8 KV vzduch _nebo s keramickymi dlaidic_emli. Pokud
IEC 61000-4-2 jsou podlahy pokryty syntetickym
materidlem, méla by relativni vihkost byt
niz&i nez 30%.
Rychlé elektrické + 2 kV pro elektrické V souladu Kvalita zdroje napajeni by méla byt na
pfechodné jevy/vyboje rozvodné sité urovni typického komeréniho nebo
IEC 61000-4-4 + 1KV pro vstupni/ nemocnicniho prostredi.
vystupni vedeni
Vina + 1 kV diferencialni V souladu Kvalita zdroje napajeni by méla byt na
IEC 61000-4-5 rezim urovni typického komeréniho nebo
+ 2 kV obecny rezim nemocni¢niho prostredi.
Poklesy napéti, kratka <5% Ut (>95% V souladu Kvalita zdroje napajeni by méla byt na
pferuseni a kolisani napéti | pokles u Ur) pro 0,5 urovni typického komeréniho nebo
na vstupnim vedeni cyklu nemocni¢niho prostredi. Pokud uZivatel
napajeni 40% U(60% pokles systému QUANTIEN vyZaduje
IEC 61000-4-11 u Ur) pro 5 cyklt nepretrzity provoz pfi preruseni napajeni
z elektrické rozvodné sité, doporucuje se
70% Ut (30% pokles napajeni systému QUANTIEN z
u Ur) pro 25 cykli neprerusitelného zdroje napajeni nebo
<5% Ut (>95% baterie.
pokles u Ur)pro5 s
Magnetické pole sitového 3 A/m V souladu Magneticka pole sitového kmitoctu by
kmito&tu méla byt na rovni charakteristické pro
(50/60 Hz) typicke umisténiv bezngm’komercn|m
neb nemocni¢nim prostiedi.
IEC 61000-4-8
Pfenosné a mobilni komunikacni
zafizeni RF se nesmi pouzivat blize
jakékoliv ¢asti systétmu QUANTIEN,
véetné kabeld, nez je doporuovana
vzdalenost vypoctena ze vzorce platného
pro kmitocet vysilace.
Vedena RF energie 3 Vrms 150 kHz 3V d=1,17JP

IEC 61000-4-6

az 80 MHz

3) Vodici drat PressureWire je citlivy na ESD a nehodi se pro hladinu 6 kV

74




Test imunity IEC 60601 Urovei souladu Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Zkusebni hladina

Vyzafovana RF energie 3 V/m 80 MHz 3V/m d=1,17 VP 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 az225GHz d=2,33 P 800 MHz
a22,5 GHz

Kde P je maximalni vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) dle informaci
vyrobce vysilace a d je doporuceny
odstup v metrech (m).

Sila pole z pevnych vysilac¢i RF dle
stanoveni elektromagnetickym
prizkumem lokality) by méla byt nizsi
nez povolena uroven v kazdém
kmitoctovém pasmu.5)

V blizkosti zafizeni ozna¢eného nize
uvedenym symbolem muze dochazet k
interferencim:

@

POZNAMKA: P¥i 80 MHz a2 800 MHz se uplatni vy$si kmito&tovy interval.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemuseji platit pro véechny situace. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a
odrazy od staveb, pfedmétt a lidi.

POZNAMKA: Ut je napéti napajeni s.p. pfed pouzitim testovaci irovné.

10.4 Doporucené odstupy mezi prenosnym ¢i mobilnim RF komunikaénim zafizenim a
systémem QUANTIEN

Systém QUANTIEN je ur€en k pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou vyzafované
vlivy RF pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel systému QUANTIEN muze pomoci zabranit vzniku
elektromagnetickych interferenci zachovavanim minimaini vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim
RF komunikaénim zafizenim (vysilaéem) a systtmem QUANTIEN dle doporuceni nize, v zavislosti
na maximalnim vystupnim vykonu komunikaéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni vystupni Vzdalenost v zavislosti na kmitoctu vysilace (m)
vykon vysilace (W)

150 kHz az 80 80 MHz a2 800 800 MHz az 2,5 GHz d = 233VP
MHzd =1,17\P MHzd = 1,17P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.10 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.69 3.69 7.38

4) Silu pole pevnych vysilaéd, jako jsou zakladni stanice pro radiové (mobilni/bezdratové)telefony a pozemni mobilni ra-
diové vysilae, amatérska radia, vysilani radia na kratkych a dlouhych vinach a vysilani TV, nelze presné teoreticky
pfedpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi v disledku pevnych RF vysilacu je tieba prihlédnout k
elektromagnetickému prizkumu lokality. Pokud je naméfena sila pole v misté pouziti systému QUANTIEN vysSi nez
pfislusna mira souladu RF uvedena vyse, je tfeba systém QUANTIEN sledovat, zda funguje spravné. V pfipadé zji-
Sténi abnormalni Cinnosti je tfeba pfijmout dalSi opatfeni, napfiklad zménu orientace nebo pfemisténi systému
QUANTIEN.

5) V kmito¢tovych trovnich 150 KHz az 80 MHz, by méla byt sila pole niz§i nez 3 V/m.
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100 11.67 11.67 23.33

V pfipadé vysilact s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni vy$e uveden, Ize doporuceny odstup (d) v metrech (m)
odhadnout pomoci vzorce platného pro kmitocet vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
dle informaci vyrobce vysilace.

POZNAMKA: Pfi 80 MHz az 800 MHz, se uplatni vzdalenost pro vy$si kmitoétovy interval.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemuseji platit pro véechny situace. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a
odrazy od staveb, predmétu a lidi.
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