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UvoD
Pro jednodussi orientaci uzivatele bude kardialni ablaéni generator typu IBI-1500T11 v této ptirucce dale uvadén jako “generator”.

Pouzivani veskerych komponent a pfislusenstvi kardidlniho ablacniho systému IBI-1500T11 je fadné popsano v této pfirucce (s vyjimkou ovladatelnych
ablacnich katetrl). Popis abla¢niho katetru Ize najit v samostatném navodu k pouziti dodavaném spolu s katetrem. Tato ptirucka popisuje generator,
ovladaci prvky a displeje generatoru, véetné postupu praci. Generator 1ze provozovat s infuzni pumpou Cool Point™ nebo bez ni. Pro potteby uzivatele
uvadime rovnéz dalsi dilezité informace.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

NEPOKOUSEITE se provozovat kardialni ablaéni systém IBI-1500T11 bez pfedchoziho dikladného seznameni se s touto piiru¢kou k obsluze. Navod
k obsluze zafizeni je nutno piecist, porozumeét a diisledné se nim fidit. Pro dalsi pouziti uchovavejte tuto pfirucku na vhodném a snadno pfistupném miste.
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CAST 1
POPIS SYSTEMU
Kardialni abla¢ni systém IBI-1500T11 obsahuje dva hlavni podsystémy:
. Generator (4 nezavisle a soucasné zobrazované kanaly s termoclankem a 1 kanal s termistorem).
. Katetr osazeny ¢idlem teploty nebo katetr bez ¢idla teploty. Oba katetry jsou vybaveny kabely k pfipojeni ke generatoru.
Podle modelu generatoru se dodava také osm nebo vice polozek jako piisluSenstvi:
e Napdjeci $nitira
. Nozni spina¢ 1452
. Spojovaci kabel 1641 k pfipojeni ablacniho katetru ke generatoru
e  Zemnici kabel 1710
. Dvé (2) neutralni zemnici podlozky
e  Kabel 1726 RS-232
e  EGM kabel 1804-S
. Dalkové ovladani 1500TR s propojovacim kabelem 1620-T11
. Dalkové ovladani 1500T11 s propojovacim kabelem 1620-T11

Kardialni ablaéni systém IBI-1500T11 pracuje ve spojeni s bézné dostupnou externi elektrodou typu DIP (Disposable Indifferent (Dispersive) Patch),
ktera vyhovuje normé ANSI/AAMI - HF-18. Katetr dodava vysokofrekvenéni (RF) energii v jednop6lovém rezimu mezi elektrodou distalni a elektrodou
DIP. Podrobné informace tykajici se katetru Ize nalézt ve zvlastni pfirucce s pokyny, ktera je k nému ptilozena.

V generatoru je vestavén napaje¢ bezpecny k pouziti v 1ékatskych piistrojich, schvaleny mezinarodnimi zku$ebnami. Tento napaje¢ 1ze bez jakychkoliv
uprav pouzit pro riizna napéti i frekvence napéajecich siti.

S vyuzitim fizeni mikroprocesorem vytvari generator spojité nemodulované vysokofrekvenéni vinéni o (radiové) frekvenci (RF) 485 KHz. Na ptednim
panelu generatoru se zobrazuje zvolena uroven vystupniho vykonu, impedance tkané a teplota tkané. Generator méfi efektivni napéti, efektivni proud a
zvoleny vystupni vykon jako funkci napéti a proudu. Tim se zohlediuje efektivni vykon ohfevu dodavany do tkané z velké elektrody katetru (Spicata
elektroda nebo jiné abla¢ni elektrody). Impedance se vypocitava pomoci efektivniho napéti déleného efektivnim proudem. Velikost a trvani dodavaného
RF vykonu si mize uzivatel zvolit.

Generator ma Ctyii (4) nezavislé kanaly k monitorovani teploty tkané na ¢tyfech mistech soucasné s pomoci ¢idla s termoclanky, a 1 kanal (k pfipojeni
termistoru) pro katetry s vestavénym ¢idlem s termistorem. Pfi pouziti katetru s ¢idlem teploty (termistorem) si miize uZivatel zvolit pozadovanou teplotu.
Pfi pouziti katetru s ¢idlem teploty (termistorem) se vysokofrekvenéni proud na vystupu generatoru vypne, jestlize teplota tkan& prekro¢i 80 °C nebo
jestlize méfena teplota piekroci uzivatelem nastavenou teplotu o vice nez 5 °C na dobu delsi nez 3 sekundy.

Pii pouziti katetru se ¢tyfmi Cidly teploty se vysokofrekvenéni vystup generatoru odpoji, jestlize nejvyssi teplota detekovana kterymkoliv ze Ctyi Cidel
teploty prekro¢i pfedem nastavenou teplotu o vice nez 5 °C na dobu delsi nez 3 sekundy a nebo pfi prekroceni teploty 80 °C.

Generator obsahuje bezpecnostni prvky, ve kterych je zahrnuto automatické vypnuti vysokofrekvenéniho vystupu, jestlize naméfena impedance tkané
poklesne pod 25 Q nebo piekroci 300 Q, nebo piedem nastavenou hodnotu impedance.

Dalkovym ovladanim 1500TR lze ovladat vysokofrekvenéni generator IBI-1500T11 dalkové pomoci ptipojovaciho kabelu. Ovladaci prvky na dalkovém
ovladaci duplikuji ovladaci prvky a displeje na pfednim panelu generatoru a navic je zde knoflik optického kddovaciho zatizeni, ktery se pouziva k volbé a
zménam parametrul.

Generator lze provozovat ve dvou rezimech fizeni: fizeni podle vykonu nebo podle teploty

. Rezim fizeni podle vykonu (Power Control) je kompatibilni s kazdym typem katetru (at’ jiz s ¢idlem teploty nebo bez ¢idla) a umoziiuje volbu
vysokofrekvenéniho vykonu, ktery bude katetrem pfenasen. Jestlize bude béhem ablace pouzit katetr s ¢idlem teploty v rezimu fizeni podle vykonu,
systém bude sledovat a ¢islicové zobrazovat (v teplotnim okné a blikanim) teplotu od 15 °C do 80 °C. Kdyz naméfena teplota piekroci 80 °C, na
displeji se zobrazi udaj HI, a pipani bzucdku bude dvakrat rychlejsi, aby byl uzivatel informovan, ze sledovana teplota piekrocila horni limit. U
katetru bez ¢idla teploty bude béhem ablace na displeji zobrazen idaj F a pipani bzucaku bude dvakrat rychlejsi.

e  Rezim fizeni podle teploty (Temperature Control) je kompatibilni pouze s katetry osazenymi €idly teploty s termo¢lanky nebo termistory, které
umoziuji nastaveni pozadované teploty.

Maximalni vysokofrekvenéni vykon, ktery ma byt katetrem pfiveden, se musi zvolit v kazdém rezimu fizeni (¥izeni podle teploty nebo fizeni podle
vykonu). Pokud se v rezimu fizeni podle teploty zvoli nedostate¢ny vysokofrekvencni vykon, nelze dosahnout pozadované teploty tkané.
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CAST 2
INDIKACE PRO POUZITi A KONTRAINDIKACE

2.1 Indikace pro pouZziti
Kardialni ablaéni systém IBI-1500T11 je urCen pro pouziti s EP ablaénim katetrem pro vytvareni endokardialnich 1ézi béhem srde¢nich
ablacnich procedur pfi 1é€b¢ srde¢nich arytmii.

2.2 Kontraindikace

Pouziti tohoto zatizeni je kontraindikovano u pacientd s aktivni systémovou infekci.
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CAST 3

VAROVANI, BEZPECNOSTNI UPOZORNENI, NEPRiZNIVE UCINKY

31

3.2

Varovani

e  Kardialni ablaéni procedury smi provadét ve vhodné vybavené elektrofyziologické laboratofi pouze lékafi fadné vyskoleni
v radiofrekvencnich (RF) katetrizaCnich abla¢nich technikach.

. Pted vlozenim katetru do cévy vzdy ovéite, zda byl z hadicek a katetru vypustén vSechen vzduch, protoze pfitomnost vzduchovych
bublinek mize zptisobit embolii. Rovnéz tak pred pouzitim zkontrolujte, zda je dostate¢ny kontinualni pritok I'V hadi¢kami, protoze
nekontinualni pratok miize vést ke koagulaci uvnitf a kolem distalni elektrody, a zplisobit zablokovani iriga¢nich portu.

. Kardiostimulatory a implantabilni kardiovertery/defibrilatory (ICD) mohou byt nepfiznivé ovlivnény RF signaly. Je dulezité¢ a) mit
béhem ablace k dispozici do¢asné externi zdroje kardiostimulace a defibrilace, b) deaktivovat ICD, protoze by se mohly vybit a poranit
pacienta nebo se posSkodit béhem ablace, ¢) vénovat zvySenou pozornost pii ablaci provadéné v té€sné blizkosti atridlnich nebo
ventrikuldrnich permanentnich kardiostimula¢nich svodii a d) po ablaci provést kompletni analyzu kardiostimula¢niho systémi u vSech
pacientt.

. Ablace uvniti koronarnich artérii je spojovana s infarktem myokardu a smrti.

. Pacienti, ktefi se podrobuji levostrannym abla¢nim zakrokiim by méli byt diikladné monitorovani béhem poablacniho obdobi ohledné
klinickych manifestaci infarktu a cévni mozkové piihody.

. Dlouhodoba rizika RF ablac¢nich 1ézi nebyla stanovena, zejména s ohledem na 1éze umisténé v t€sné blizkosti specializovaného
konduk¢niho systému.

. Pii pouziti EP zaznamového systému musi byt zafizeni zeptedu odizolovano nebo musi obsahovat izolovany pacientsky kabel.

e  Zavada na RF abla¢nim generatoru by mohla nechténé zvysit vykon. Pii poruSe systému se pokuste zastavit pfivod RF energie: a) pomoci
tlac¢itek STAR/STOP/MONITOR na ovladacim panelu nebo pomoci tlac¢itek CLEAR/MODE, b) uvolnénim nozniho spinace nebo c)
vypnutim kolébkového spinace. Pokud zadny z pfedchozich pokusti nevede k vypnuti napajeni, odpojte napajeci $iiru.

Bezpednostni opati‘eni

e Pfi pouzivani katetru typu Therapy Cool Path piedstavuje teplota zobrazena na generatoru teplotu chlazené elektrody na hrotu katétru —
ne teplotu tkané.

. Pied vlozenim katetru do cévy vzdy ovéite, zda byl z hadi¢ek a katetru vypustén vSechen vzduch, protoZe piitomnost vzduchovych
bublinek miize zpisobit embolii. Rovnéz tak pred pouzitim zkontrolujte, zda je dostate¢ny kontinualni pratok IV hadickami, protoze
nekontinualni pratok mize vést ke koagulaci uvnitt a kolem distalni elektrody, a zptisobit zablokovani iriga¢nich porti.

. Periproceduralni antikoagulacni terapie se doporucuje pouzit u pacientl, ktefi se podrobuji levostrannym a transeptalnim srdecnim
zakrokiim a méla by se zvazit u vybranych pacientti podrobujicich se pravostrannym zakroktim.

. Impedancni displej katetru generatoru je tfeba béhem piivodu RF energie nepfetrzit¢ monitorovat. Pokud dojde k ndhlému zvySeni
impedance, pfivod energie je nutné pierusit. Katetr je tieba odstranit a distalni hrot katetru je tfeba zkontrolovat, ptipadné vycistit a
odstranit koagulum.

. Konektor kabelu neponofujte do kapalin; mohlo by to nepfiznivé ovlivnit elektrickou u¢innost.

. Pro zajisténi kontinudlniho monitorovani povrchového elektrokardiogramu (EKG) béhem RF aplikaci je tfeba pouzit vhodnou filtraci.
Doporuéujeme pouzit monitorovaci systémy obsahujici vysokofrekvenéni omezovace proudu.

. Pozadované abla¢ni parametry mize bud’ nastavit uzivatel nebo lze pouzit implicitni hodnoty.

e  Dlouhodobé riziko 1ézi vytvoteni RF ablaci nebylo stanoveno. Nejsou znamy zejména dlouhodobé udinky na léze v tésné blizkosti
specializovaného kondukéniho systému nebo koronarnich cév.

. Ctéte a dodrzujte navod k pouziti DIP elektrody dodany vyrobcem.
e Pfipouziti elektrochirurgickych nastroji se musi dodrZet standardni postupy pro uzemnovani.

. Generator je schopen dodat velké mnozstvi elektrické energie. Poranéni pacienta nebo operatora mtze byt nasledkem nespravné
manipulace s katetrem a DIP elektrodou, zejména pii obsluze zafizeni. V dobé piivodu energie by se pacient nemél dostat do styku
s uzemnénymi kovovymi povrchy. Tohoto lze dosdhnout umisténim nevodivého materidlu mezi pacientem a uzemnénymi kovovymi
povrchy. Piislusenstvi DIP elektrody by mélo byt co nejblize operaéniho pole.

. Propojovaci kabely umistéte tak, aby nedoslo ke kontaktu s pacientem nebo jinymi svody (vodici).

e  Za Gcelem minimalizace pfipadného nebezpe¢i zpusobeného nacitanim svodovych proudd pii propojeni nékolika zatizeni je tieba
generator pfipojit k doporuc¢enému systému rozvodu energie.

e  PrisluSenstvi pfipojené k analogovym nebo digitalnim rozhranim musi odpovidat pfislusnym normam IEC (IEC 60950 pro zafizeni na
zpracovani dat a IEC 60601-1 pro zdravotnickd zafizeni). Piidavné zafizeni zapojené k signalnim vstupiim nebo vystuptim obsahuje
zdravotnicky prostiedek, proto musi odpovidat pozadavkim IEC 60601-1-1.

. Népadné nizky vykon nebo Spatna funkce zafizeni pii normalnim nastaveni mohou indikovat chybnou aplikaci DIP elektrody nebo
zavadu na elektrickém svodu (vodi¢i). Nezvysujte vykon, pokud nezjistite pfi€¢inu zavady nebo chybného pouziti.

. S aplikaci RF energie je spojeno riziko vzniceni hoflavych plynt nebo jinych materidli. Je tfeba podniknout takova bezpecnostni
opatfeni, aby se zamezilo pouzivani hoflavych materialti nebo oxidaé¢nich plynti u mista chirurgického vykonu a pobliz pacienta.

. K ¢isténi a dezinfekci pouzivejte nehoilavé prostredky.
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33

Toto zafizeni bylo testovano a bylo zjisténo, ze vyhovuje limitim kladenym na prostfedky zdravotnické techniky podle normy IEC 60601-1-
2. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly nalezitou ochranu pfed skodlivym rusenim pii typické instalaci ve zdravotnictvi.

Toto zafizeni vytvaii, pouziva a mize vyzafovat RF energii a pokud nebylo instalovano a pouzivano v souladu s témito pokyny, mtize
vytvafet Skodlivé ruSeni ostatnich zafizeni umisténych v tésné blizkosti. Neexistuje vSak zadna zaruka, ze k tomuto ruSeni nedojde pii
konkrétni instalaci. Pokud toto zafizeni zpasobi $kodlivé ruSeni ostatnich zafizeni — pfi zapinani a vypinani zatizeni — doporucujeme, aby
uzivatel odstranil toto ruseni pouzitim jednoho nebo vice z nasledujicich postupti:

1. Zméite orientaci nebo polohu pfijimaciho zafizeni.
2. Zvyste odstup mezi jednotlivymi zafizenimi.
3.  Pfipojte zafizeni do zasuvky jiného okruhu, nez do kterého jsou zapojena ostatni zafizeni.
4. Pozadejte o pomoc vyrobce.
Kabely a ptisluSenstvi pravidelné kontrolujte a zkousejte.
Zvolte nejniz§i mozny vykon pro dany ucel.
Neptipojujte polozky, které nejsou soucasti systému.

Pro dosazeni optiméalniho pouziti postupujte v souladu s pokyny pro instalaci systému.

Pii pouziti v kombinaci s infuzni pumpou Cool Point™:

Infuzni pumpu Cool Point™ pouzijte se softwarovou verzi generatoru 3.0 nebo vySsi.
Pfi odstraniovani poruch infuzni pumpy Cool Point™ viz pfiru¢ku pro oblsluhu infuzni pumpy Cool Point™.
Je nutno pouzit hadicovy set Cool Point™. (C. polozky hadicového setu Cool Point™ P/N: 85785).

Pokud je komunikacni kabel mezi pumpou a generatorem uvolnény nebo odpojeny, ablaci zastavte a pokracujte az po opétovném
pfipojeni a zajisténi kabelu.

Je mozné pouzit sterilni IV prodluzovaci trubicky (hadicky).

Potencialni nepriznivé udinky

Nepfiznivé ucinky (v abecednim potadi), které mohou byt spojovany s katetrizaci a/nebo srde¢ni ablaci zahrnuji:

vzduchova embolie . infarkt myokardu

arytmie e  perikardialni efuze

arterialni/vendzni tromboza . poskozeni frenického nervu

arterialni spasmus e  pneumotorax

AV pistel e  pseudoaneuryzma

bolest zad . popéaleniny zptisobené elektrickym proudem

ztrata krve vyzadujici transfuzi . cévné mozkova piihoda

srde¢ni perforace e trombotické piihody

srde¢ni tamponada e transientni ischemicka ataka

bolest na hrudniku . neumyslny tplny srdecni blok vyzadujici zavedeni
kardiostimulatoru

smrt

. neumyslna dysfunkce sinusovych uzli vyzadujici

hematom tfisla zavedeni kardiostimulatoru

bolest tfisla e poskozeni chlopng (mitralni nebo trikuspidalni)

hemotorax . vaskularni trauma
hypotenze e vazovagalni reakce
infekce
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CAST 4

OVLADACI PRVKY A INDIKATORY

Piedni panel pristroje IBI-1500T11

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Tlacitko START/STOP/MONITOR

Tlacitko START/STOP/MONITOR je mzikovy spina¢. Stisknuti tohoto tlacitka umozni ptivadéni vysokofrekvenéniho proudu. Stisknutim
tohoto tlacitka podruhé se pfivod vysokofrekvencniho proudu vypne, a systém pfechazi do rezimu vysledkti [Result Mode]. Jestlize se toto
tla¢itko stiskne potfeti, pfechazi systém do rezimu monitorovani [Monitor State].

Toto tlacitko 1ze také pouzit k vymazani chybového hlaseni, kdyz systém ptejde do chybového rezimu [Error Mode]; potom se systém vrati do
rezimu vysledkd. Tlacitko Start/Stop/Monitor bude podsvétleno trvale pii zapnuti piivodu vysokofrekvencniho proudu, podsvétleni zhasne
v chybovém rezimu a bude blikat ve vSech ostatnich pfipadech.

Tla¢itko PUMP COMM

Tlacitko PUMP COMM je mzikovy spinac¢. Toto tlacitko inicializuje komunikaci mezi infuzni pumpou Cool Point ™, kdyz jsou splnény
nasledujici podminky: pumpa je zapnuta, bazalni pritok (2 ml/min (implicitni) nebo uzivatelské nastaveni (1-5 ml/min) jiz probiha, generator
je zapnut a generator spolu s pumpou jsou propojeny vhodnym kabelem. Kdyz je stisknuto tla¢itko PUMP COMM, LED kontrolka infuze na
generatoru “=” se rozsviti a rozblika a zelend komunika¢ni LED dioda pumpy bude svitit a signalizovat, Ze doslo k vytvoieni komunikace mezi
generatorem a pumpou.

Tlacitko SETUP/TEST

Po zapnuti generatoru provadi systém autotest (automatickou kontrolu). Behem provadéni autotestu bude tlacitko SETUP/TEST podsvétleno.
Vysledkem této kontroly bude pfivod proudu z vysokofrekvenéniho obvodu na vnitini zatézovaci odpor 100 Q. Po stisknuti tohoto tlacitka
v rezimu editace [Edit Mode] pfechézi systém do rezimu monitorovani.

Tlac¢itko CLEAR/MODE

Tlacitko CLEAR/MODE je mzikovy spinac¢. Funkce této klavesy zavisi na provoznim rezimu, jak je uvedeno v piiloze A. Jestlize se stiskne ve stavu
ablace, ukonci ablaci a uvede systém do rezimu vysledkd. Jestlize se stiskne ve stavu ablace a je pfipojena infuzni pumpa Cool Point™, na displeji
impedance se zacne odpocitavat prodleva v délce 3 sekund od 3 do 1 a na displeji teploty se zobrazi napis “FL”. Prutok pumpy se poté zméni ze 2
ml/min na 17 ml/min a systém piejde do stavu se zobrazenim vysledku.

Jestlize je toto tlacitko stisknuto v rezimu editace, pfepne se z rezimu fizeni podle vykonu do rezimu fizeni podle teploty. Kdyz je pfistroj v provozu
v rezimu fizeni podle vykonu, tlacitko zistane podsvétlené. Tlacitko nebude podsvétlené po dobu provozu piistroje v rezimu fizeni podle teploty.

Toto tlacitko lze také pouzit k vymazani chybového hlaSeni, kdyz systém piejde do chybového rezimu. Potom se systém vrati do rezimu
vysledkd.

Tlacitko Time Up (prodlouZeni ¢asu)

Stisknutim tohoto tlacitka se zvySuje maximalni doba trvani kazdého pfivadéni vysokofrekvenéniho proudu. Kazdym stisknutim tohoto tlacitka
se Cas casovace prodlouzi o 1 sekundu, dokud nebude dosazeno maximalniho ¢asu 240 sekund. Stisknuti a podrzeni tlacitka Time Up zpisobi
rychlou zménu zobrazené hodnoty (rolovani), dokud se nedosahne maximalniho limitu nebo dokud se tlacitko neuvolni. Béhem piivodu energie
(ablace) uzivatel nemize tento parametr meénit ani posouvat.

Tlacditko Time Down (zkraceni ¢asu)

Stisknutim tohoto tlacitka se snizuje maximalni doba trvani kazdého pfivadéni vysokofrekvenéniho proudu. Kazdym stisknutim tohoto tlacitka
se Cas Casovace zkrati o 1 sekundu, dokud nebude dosazeno minimalniho ¢asu 1 sekundy. Stisknuti a podrzeni tlacitka Time Down zptisobi
rychlou zménu zobrazené¢ hodnoty (rolovani), dokud se nedosdhne minimalniho limitu nebo dokud se tlaCitko neuvolni. Béhem pfivodu energie
(ablace) uzivatel nemiZe tento parametr meénit ani posouvat.

Tladitko Temperature Up (zvySeni teploty)

Stisknutim tohoto tlacitka se zvysi nastaveni teploty o 1 stupen Celsia. Rozsah volby teploty je od 15 °C do 80 °C v prirtistcich po 1 stupni.
Nicméné generator nemize dosahnout teploty nizsi, nez je okolni teplota krve, pokud neni vyuZit systém Cool Path. Rezim fizeni podle
teploty a/nebo funkce méfeni teploty jsou dostupné pii pouziti katetrti fady 1300, které jsou vybaveny teplotnimi ¢idly osazenymi termoclanky
nebo termistory. Pfi pouziti pfislusnych propojovacich kabelti 1ze pouzit dalsi komer¢né dostupné abla¢ni katetry. Béhem ablace 1ze nastavovat
teplotu po piirtstcich 1 stupné.

Stisknuti a podrzeni tla¢itka Temperature Up zpisobi rychlou zménu zobrazované hodnoty (rolovani), dokud nebude dosazeno maximalni mezni
teploty nebo dokud se tlacitko neuvolni. Funkce posouvani je béhem ablace deaktivovana.

Tlacitko Temperature Down (sniZeni teploty)

Stisknutim tohoto tladitka se snizi nastaveni teploty o 1 stupen Celsia. Trvalé stisknuti tlacitka zplsobi rychlé snizeni (rolovani) nastavené
teploty.

Kdyz se zobrazi pozadovana teplota, tlacitko uvolnéte. Hodnota teploty, zobrazena v okné TEMPERATURE, je cilova teplota tkang, které
bude generator dosahovat v ramci uzivatelem zvoleného limitu vykonu. Béhem ablace Ize nastavovat teplotu po piirtstcich 1 stupné.

Stisknuti a podrzeni tlacitka Temperature Down zplsobi rychlou zménu (rolovani) zobrazeného nastaveni teploty, dokud nebude dosazeno
minimalniho limitu nebo dokud nebude tlac¢itko uvolnéno. Funkce posouvani je béhem ablace deaktivovana.

Tladitko Power Up (zvySeni vykonu)

V okné vykonu se po prvnim zapnuti generatoru zobrazi hodnota 30 watti. Kazdym stisknutim tlac¢itka Power Up se zvysi nastaveny vykon o
1 watt. Trvalé stisknuti tlacitka Power Up zpUsobi rychly narist (rolovani) vykonu. Rozsah volby vykonu je od 1 do 150 wattd v pfiristcich po
1 wattu. Béhem ablace lze nastavovat vykon pouze po pfirtistcich 1 wattu.
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4.10

4.11

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

Stisknuti a podrzeni tlacitka Power Up zpisobi rychlou zménu zobrazované hodnoty (rolovani), dokud nebude dosazeno maximalniho limitu vykonu
nebo dokud se tlacitko neuvolni. Funkce posouvani je béhem ablace deaktivovana. Tladitko Power Down (sniZeni vykonu)

Kazdym stisknutim tlacitka Power Down se snizi nastaveny vykon o 1 watt. Zobrazena hodnota vykonu ve wattech piedstavuje maximalni
vysokofrekvenéni vykon, ktery bude zaveden do tkan€. Béhem ablace lze nastavovat vykon pouze po pfirtsteich 1 wattu.

Stisknuti a podrzeni tlagitka Power Down zptsobi rychlé snizeni (rolovani) zobrazené hodnoty, dokud nebude dosazeno minima nebo dokud nebude
tlacitko uvolnéno. Funkce posouvani je béhem ablace deaktivovana.

Tlacitko Impedance Up (zvySeni impedance)

Stisknutim tladitka se zvys$i nastaveni maximalni impedance o 1 ohm. Rozsah nastaveni maximalni impedance je od 25 do 300 ohmi
v pfirtstcich po 1 ohmu. Spodni mez impedance je 25 ohmt a uzivatel ji nemize ovlivnit. Hodnota piedstavuje mez maximalni impedance.

Stisknuti a podrzeni tla¢itka Impedance Up zplsobi rychlou zménu zobrazované hodnoty (rolovani), dokud nebude dosaZeno maximalni hodnoty nebo
dokud se tlac¢itko neuvolni. Béhem ablace uzivatel nemiZe tento parametr ménit ani posouvat.

Tladitko Impedance Down (sniZeni impedance)

V okné impedance se po prvnim zapnuti generatoru zobrazi implicitni hodnota 150 ohmu. Kazdym stisknutim tla¢itka se snizi maximalni limit
impedance o 1 ohm. Trvalé stisknuti tlacitka zptisobi rychlé snizovani (rolovani) nastaveni impedance.

Stisknuti a podrzeni tlacitka Impedance Down zptsobi rychlou zménu (rolovéani) nastavené hodnoty, dokud nebude dosazeno minima nebo dokud
nedojde k uvolnéni tlacitka. Béhem ablace uzivatel nemtize tento parametr ménit ani posouvat.

Zobrazeni ¢itace ablace

Cita¢ zobrazuje, kolikrat uzivatel inicioval ablaci (stisknutim tlacitka Start/Stop/Monitor nebo stisknutim a pfidrzenim nozniho spinace).
Rozsah ¢itace: od 1 do max. 99.

Resetovaci tlacitko Citace

Stisknutim resetovaciho tlacitka ¢itace béhem rezimu editovani nebo monitorovani se resetuje displej abla¢niho ¢itace na “0” (vynulovani).

Izolovany pacientsky konektor

Jedna se o ¢trnacti polovy konektor typu Redel k pfipojeni katetru ke generatoru.

Vystupni konektor EGM

Vystupni konektor EGM je osmipdlovy konektor typu Redel s dvojitou zapadkou k pfipojeni monitorovaciho systému EP k zobrazeni
intrakardialniho signalu.

F

Konektory indiferentni elektrody

,.Plovouci vystup“ neutralni elektrody je oddélen od zemniciho potencialu. Konektory k pfipojeni indiferentnich elektrod jsou dvoupolové a
slouzi k pfipojeni indiferentnich / disperznich podlozek.

Zadni panel pristroje IBI-1500T11

4.18

4.19

4.20

Hlavni vypina¢ [Main Power Switch]

Generator zapnete piepnutim kolébkového spinace do polohy ,,I”. Pfepnutim kolébkového spinace zpét do polohy ,,0” generator vypnete.

Sériovy port (RS232) pro pfipojeni zapisovace dat

Timto portem je pfistroj vybaven k ptipojeni PC (pomoci propojovaciho kabelu RS-232) s programem doporucenym spole¢nosti k zapisu dat.

Nozni spina¢

Pii seSlapnuti nozniho spinace a jeho podrzeni ve spodni poloze za¢ina ablace a vysokofrekvenéni proud pfichazi do tkané, dokud se nozni spina¢
neuvolni nebo dokud neuplyne cas ablace. Potom systém prejde do rezimu vysledkd, pii kterém se zobrazi primémy vykon, teplota a impedance
soucasné s uplynulym casem.

Kratké seSlapnuti (stisknuti a uvolnéni) nozniho spinace zpiisobi prechod z rezimu vysledkll do rezimu monitorovani. Jestlize se nozni spina¢ znovu
seSlapne a podrzi ve spodni poloze, systém zah4ji ablaci. Jestlize je nozni spina¢ seslapnut nebo uvolnén, jeho funkce bude mit pfednost pred funkei
klaves na panelu pfistroje nebo na dalkovém ovladani.

POZNAMKA: Jestlize pii pouZivani nozniho spinace dojde ke stavu chyby, musi se tento stav vymazat stisknutim tlagitka CLEAR/MODE
nebo tlacitka START/STOP/MONITOR na pfednim panelu generatoru. Stisknutim jednoho z téchto tlacitek piejde generator do rezimu
vysledkii.

Jestlize jsou k systému pfipojeny dva (2) nozni spinace (jeden ke generatoru a jeden k dalkovému ovladani), po dobu ¢innosti jednoho z nich
neni druhy spina¢ v ¢innosti.

P/N 750419 Rev. B Strana 39 z 625



4.21

4.22

4.23

4.24

4.25

4.26

Analogovy vystup teploty
Tento vystupni port je aktivni pfi pouziti katetru s ¢idlem teploty. Port zajiStuje pfimé propojeni s elektricky isolovanym universalnim
zapisovacem / monitorem, ktery je ve shod¢ s pozadavky norem IEC (tj. 60950 pro zatizeni ke zpracovani dat a IEC 60601-1 a 60601-1-1 pro

Iékafska zafizeni), spouzitim standardniho konektoru BNC, aby bylo umoznéno pouziti katetru s ¢idlem teploty b&hem pfivadéni
vysokofrekvenéniho proudu do tkané nebo v rezimu monitorovani.

Napajeci modul a pojistky

K volbé spravného napajeciho napéti a jisténi 1ze napajeci modul prepinat na ¢tyfi (4) moznd napéjeci napéti (100V, 120V, 230V, 240V).

Ekvipotencialni uzemnéni

Slouzi k ptipojeni uzemnéni generatoru k zemnicimu bodu EP monitorovaciho zatizeni.

Sériovy port (PUMP)

K ptipojeni pumpy slouzi propojovaci kabel k sériovému portu (konektor DB15 - zasuvka).

Konektor k pripojeni dalkového ovladani (26 polovy, kruhovy)

K pfipojeni dalkového ovladani.
Ovladani hlasitosti

Umoziuje uzivateli ovladat hlasitost zvukového signalu, ktery doprovazi dodavku vysokofrekvencniho proudu. Pro snizeni hlasitosti na
minimum pootoc¢te knoflikem zcela proti sméru hodinovych rucicek. Pro zvyseni hlasitosti pootocte knoflikem ve sméru hodinovych ru¢icek.

Ovladani hlasitosti

'_
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CAST5

PRACOVNI POSTUP

Podate¢ni instalace

5.1
5.2

53

5.4

5.5

5.6
5.7

5.8

Unmistéte generator tak, aby byl pfedni panel snadno pfistupny.

Pfipojte ablacni katetr k zasuvce oznaCené Stitkem ISOLATED PATIENT CONNECTOR na piednim panelu generatoru pomoci kabelu
k pfipojeni katetru (1641). Opatrné nastavte spravnou polohu kontaktti konektorti proti zasuvce a zatlacte je do zdsuvky az na doraz.

K pfipojeni vystupu EGM ablacniho vysokofrekvencniho generatoru s rozvodni skiifikou EKG k zaznamu intrakardialnich signali pouzijte
propojovaci kabel 1804-S EGM.

Poznamka: Kardialni ablacni systém IBI-1500T11 miZze byt pfipojen pouze k zdznamovému zafizeni, které zajistuje elektrickou izolaci
pacienta v souladu s normou IEC-60601-1.

Zasunte konektor elektrody DIP do konektoru oznaceného stitkem INDIFFERENT ELECTRODE na pfednim panelu vysokofrekvenéniho
ablacniho generatoru. Opatrné zatlacte téleso konektoru elektrody DIP rovné do objimky, dokud pevné nedosedne. Pfi odpojovéani pevné
uchopte téleso konektoru elektrody DIP a opatrné jej vytahnéte ze zasuvky.

Upozornéni: Neodpojujte konektor elektrody DIP tahanim za kabel.

Pfipojte piivodni $iidru generatoru do fadné uzemnéné sitové zasuvky. K zajisténi fadného uzemnéni piistroje musi byt pfivodni $idra
pfipojena k zasuvce uréené pro ,,nemocnicni pouziti“ nebo ,,pouze pro nemocniéni pouziti“. Nikdy nepouzivejte zasuvku, ktera neni uzemnéna.

Ptipojte dalkové ovladani (volitelné) pomoci kabelu Model ¢. 1620-T11; podivejte se do schématu zapojeni systému.

Pfipojte ke generatoru infuzni pumpu Cool Point™ (volitelné) pomoci propojovacich kabeltt (Model ¢. 1779); podivejte se do schématu
zapojeni systému.

Pfipojte generator k pocitaci kompatibilnimu s IBM (volitelny) pomoci sériového portu kabelem RS-232 (DB9). Zapnéte pocita¢ a oteviete
software zapisovace dat Data Logger V1.17. (Podivejte se do asti 7).

Upozornéni: Vysokofrekven¢ni generator musi byt pfipojen k pocitaci za icelem souc¢asného zobrazovani 4 odecti teplot. Tato funkce
neni k dispozici, jestliZe je pFipojena pumpa.

Zapnéte generator

5.9

5.10

Zapnéte generator pfepnutim vypinace na zadnim panelu generatoru do polohy ,, I ".

Kdyz je generator zapnut, zobrazi se kratce Cislo verze softwaru (3.0) a potom nastane pfechod do rezimu kontroly [Test State]. Systém
provede interni autotest ptivedenim vysokofrekvenéniho proudu na vnitini odpor 100 ohmu. Zobrazi se namétena impedance (100 + 15) ohmi.
Provede se rovnéz kontrola paméti RAM a EPROM. Bude spusténa klavesnice a panel displejii. Po dokonéeni autotestu prejde systém do
rezimu editace, jestlize neni ptipojen katetr nebo je pfipojen katetr bez ¢idla teploty.  Jestlize je pfipojen katetr s ¢idlem teploty, piejde
systém do rezimu monitorovani [Monitor State]. Podsvétleni tlacitka START/STOP/MONITOR blika.

Jestlize béhem autotestu bude jakakoliv zkouska neuspésna, bude zobrazeno chybové hlaseni ,,HELP” a systém nebude reagovat na povely
uzivatele. Podivejte se do ¢asti 5.16 na dalsi informace.

Provozni stavy
5.10.1 Kontrola [Test]

V rezimu kontroly (studeny start) se zkontroluje vysokofrekvenéni obvod pfipojenim vystupniho vysokofrekvenéniho proudu na vnitini
odpor velikosti 100 ohmii. Autotest se provede pouze béhem studeného startu. Béhem autotestu bude na displeji impedance zobrazena
naméfena hodnota. Vsechny ostatni displeje budou béhem rezimu kontroly bez udaji (piiblizné 6 sekund). Po ukonceni rezimu kontroly,
neni-li pfipojen katetr, piejde systém do rezimu editace nebo, jestlize je pfipojen katetr, piejde systém do rezimu monitorovani.
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5.10.2 Editace [Edit]

Rezim editace umozni uzivateli zménit nasledujici hodnoty: maximalni ¢as ablace, vykon, teplotu a impedanci. Nové hodnoty
budou zobrazeny a udrzovany interné¢. Béhem rezimu editace ma uzivatel moznost stisknout tlacitko START/STOP/ MONITOR
nebo pouzit nozni spina¢ k zahajeni ablace. Jestlize je stisknuto tlacitko SETUP/TEST, pfejde systém do rezimu monitorovani.
Infuzni pumpu Cool Point™ lze inicializovat ve stavu editace, jestlize je pfipojena, pracuje pii nizkém pritoku (1-5 ml/min) a je
stisknuta klavesa PUMP COMM. Pumpa bude pracovat s bazalnim pritokem 2 ml/min nebo nastavenym pritokem (1-5 ml/min).
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5.10.3
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Monitorovani [Monitor]|

Béhem rezimu monitorovani se zobrazuji méfeni teploty a impedance na kazdém aktivnim kanalu najednou, zobrazeni blika a je
slySet pipani. Do tohoto rezimu piechazi ptistroj automaticky, kdykoliv detekuje zavady v pfipojeni katetru. Kazdy aktivni kanal je
monitorovan kazdé 3 sekundy a hodnoty teploty a impedance v realném ¢ase budou na displejich aktualizovany rychlosti 4 Hz. Na
displeji ¢asu bude vyznacen aktualni kanal pomoci znakt “P17, “P2”, “P3”, nebo “P4”, zatimco na displeji vykonu se zobrazi ¢arky.
Na konci periody sledovani 1 kanalu bude systém pokracovat k dal§imu aktivnimu kanalu. Tla¢itkem SETUP/TEST se zada stav
vysokofrekvencéniho kanalu. Infuzni pumpu Cool Point™ lze inicializovat ve stavu monitorovani, jestlize je pfipojena, pracuje pii
nizkém pratoku (1-5 ml/min) a je stisknuta klavesa PUMP COMM. Pumpa bude pracovat s bazalnim pritokem 2 ml/min. Po zapnuti
zUstane pritok o velikosti 2 ml/min, dokud se nevypne infuzni pumpa Cool Point™. Stisknutim tla¢itka START/STOP/MONITOR
nebo nozniho spinace se generator pievede do stavu ablace.
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Ablace
5.104.1 ReZim Fizeni podle teploty [Temperature Control Mode]

Pii ablaci se pfivadi vysokofrekvenéni proud. V rezimu fizeni podle teploty budou méfeni vykonu, teploty, impedance a doby
trvani ablace zobrazovana s frekvenci obnovovani 4 Hz (4 x za sekundu). Jestlize je pfipojena infuzni pumpa Cool Point™,
prutok pumpy se zméni ze 2 ml/min na 17 ml/min po stisknuti tla¢itka START/STOP/MONITOR ve stavu editace. Na
displeji teploty se zatne odpocitavat 3 sekundova prodleva od 3 do 1 pro piivod RF energie. Potom systém piejde do stavu
ablace. Stisknutim tlag¢itka CLEAR/MODE nebo dalsim stisknutim START/STOP/ MONITOR se zastavi ablace a pfistroj
piejde do rezimu vysledkil, ve kterém se zobrazi primérné odecty vSech méfeni.
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5.104.2 ReZim Fizeni podle vykonu [Power Control Mode]

Stav ablace bude stav, pii kterém bude do tkané pfivadéna vysokofrekvenéni energie. V rezimu fizeni podle vykonu budou
zobrazovana méfeni hladiny vykonu, impedance, a doba trvani ablace s frekvenci obnovovani 4 Hz. Teplota bude
monitorovana a jeji zobrazeni bude blikat. Jestlize je pfipojena infuzni pumpa Cool Point™, pritok pumpy se zméni ze 2
ml/min na 17 ml/min po stisknuti tla¢itka START/STOP/MONITOR ve stavu editace. Na displeji impedance bude
odpocitana 3 sekundova prodleva (od 3 do 1) a na displeji teploty se zobrazi hlaseni ,,FL”. Potom systém piejde do stavu
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5.10.5

5.10.6

5.10.7

5.10.8

ablace. Stisknutim tlac¢itka CLEAR/MODE nebo dalsim stisknutim START/STOP/ MONITOR se zastavi ablace a pfistroj
ptejde do rezimu vysledkd, ve kterém se zobrazi primémé odecty vSech méfeni.

POZNAMKA: V tomto provoznim reZimu se teplota sleduje, jeji zobrazeni blika, ale NEMA vliv na dodavany
vysokofrekvenc¢ni vykon.

CARDIAC ABLATION GENERATOR

AT Bt LT AL e
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Jestlize dojde v rezimu editace ke stisknuti tlacitka CLEAR MODE (vymazat rezim), dojde k pfepnuti mezi rezimem fizeni podle vykonu
versus rezimem fizeni podle teploty. Jestlize je pfistroj v provoznim rezimu fizeni podle vykonu, podsvétleni tlat¢itka CLEAR MODE
ziistane zapnuté.

Chyba [Error]

Piistroj ptejde do chybového stavu pokazdé, kdyz néktery z méfenych parametra (impedance, teplota) piekro¢i minimum nebo maximum
provozniho rozsahu. Ablace bude zastavena a zobrazeni chybové hodnoty bude blikat. (Pfi chybé teploty se na displeji bude stfidave
zobrazovat znak ,,EE” a teplota; pfi chybé piekroceni horniho limitu impedance se zobrazi znak ,,HI” a pfi prekroceni spodniho limitu
znak ,,LO” a zobrazeni téchto znakl se bude stiidat se zobrazenim pfislusné teploty). Jestlize je ptipojena nfuzni pumpa Cool Point™,
ablace se zastavi, na displeji impedance bude odpocitana 3 sekundova prodleva (od 3 do 1), na displeji teploty se zobrazi hlaseni
,,FL”, pritok pumpou bude zménén z 17 ml/min na 2 ml/min a systém pak piejde do chybového stavu.

RF kanal (rezim vybéru PID)

Bez ohledu na typ pouzitého katetru se zada stav vysokofrekvencniho kanalu stisknutim tlacitka SETUP/TEST béhem stavu
monitorovani. U vSech typl katetrii bude pfidavny regulator regulovat rychlost reakce algoritmu regulace teploty PID. Nastaveni
PID (1-7) upravi dobu nab&hu pro dosazeni cilové teploty. V poli k zobrazeni ¢asu se zobrazuje ¢islo od 1 do 7 (implicitni hodnota
je 4). Tato hodnota znamena rychlost nariistu teploty, pfi ¢emz ,,1” je nartist nepomalejsi a ,,7” nerychlejsi. Pro upravu nastaveni
PID pouzijte Sipky (“ /™ ) na displeji ¢asu.

Stisknutim tlacitka START/STOP/MONITOR nebo seslapnutim nozniho spinace ptejde pfistroj do stavu ablace.
VysledKky [Results]

Do rezimu vysledkt pfechazi pfistroj automaticky, kdyz opusti stav ablace aniz nastala chyba nebo kdyz je béhem ablace stisknuto
tlac¢itko START/STOP/MONITOR. Jestlize je pfipojena infuzni pumpa Cool Point™, na displeji impedance bude odpocitana 3
sekundova prodleva (od 3 do 1) a na displeji teploty se zobrazi znak ,,FL”. Prutok ¢erpadlem se zméni z 17 ml/min na 2 ml/min, a
systém piejde do rezimu vysledkd. Bude zobrazen primémé piivadény vykon, prumérnd dosazena teplota, primérnd naméfena
impedance a celkovy Cas trvani ablace. Stisknutim tlacitka CLEAR/MODE nebo tlacitka START/STOP / MONITOR se pfistroj vrati
do rezimu monitorovani.

Volba skupiny elektrod k pi‘enosu vysokofrekvenéniho proudu [RF Band Ablation Select]

Jestlize se pouziva katetr Super 4, je mozno zadat volbu vysokofrekvencniho pasma k ablaci stisknutim tlac¢itka SETUP/TEST
v dobé, kdy je pfistroj ve stavu ,,RF Channel State*. Tento stav umozni uzivateli urcit, ktera ze ¢tyi elektrod katetru je v ¢innosti.
Stisknutim tla¢itka START/STOP/ MONITOR nebo seslapnutim nozniho spinace se piejde do stavu ablace.

Rezim vybéru algoritmu pouze pro katetr Super 4™

5.11

Je-li generator v rezimu monitorovani a je-li pfipojen katetr Super 4™, stisknutim tlac¢itka SETUP/TEST se zada rezim vybéru algoritmu
[Algorithm Select Mode]. Tento rezim se vyuziva k volbé rezimu ptivadéni vysokofrekvenéni energie bud’ postupné, nezavisle nebo soucasné
— pfi provadeéni ablace s vice elektrodami. V tomto rezimu bude na displeji vykonu zobrazeno bud’ ,,ALL* (vSechny) nebo 1. (Pfepinani mezi
témito dvéma moznostmi se provadi stisknutim tlacitek se Sipkami nahoru / doll1).

5.11.1

ALL ReZim souc¢asny [Simultaneous Mode]: Cyklovani elektrod je vypnuté (implicitni nastaveni) a na vSechny aktivni elektrody
se piivadi vysokofrekvencni proud soucasné. Elektroda s nejvyssi teplotou ovlada regulator PID (s vyjimkou rezimu fizeni podle
vykonu).
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Vyse uvedené zobrazeni je rezim soucasného piivadéni vysokofrekvenéniho proudu [Simultaneous Mode], kde se signalizuje, ze
vSechny elektrody jsou pfipraveny k provadéni ablace. (S katetrem Super 4™, lze naprogramovat, aby byla ablace provadéna
soucasné s 1, 2, 3 a 4 elektrodami).

Stisknutim tla¢itka SETUP/TEST se zobrazi nasledujici zobrazeni. Nyni muzete zvolit, kolik a které elektrody budete potiebovat
k provedeni ablace. Na displeji je uvedeno, Ze 4 elektrody jsou v ¢innosti.

fiiergbing TEMPER&?IJI"E‘FC-} IMPEDANCE

INDICATOR

CLEAR SETUP PUMP COUNTER ABLATION
TEST COMM, RESET COUNTER

POZNAMKA: Pouze pro katetry Super 4.

V kazdém edita¢ni poli je zobrazeno 0 nebo 1. (Pfepinani se provadi stisknutim tlacitek se Sipkami nahoru/dolt).

Watty: Distalni elektroda
Celsius: Elektroda ¢. 2
Impedance: Elektroda ¢. 3
Trvani: Elektroda ¢. 4

0: Tato elektroda je vypnuta. (V zadném rezimu na ni nepfichazi vysokofrekvencni proud).
1: Tato elektroda je zapnuta. (Bude na ni pfichazet vysokofrekvenéni proud).

Po vybéru pozadované skupiny elektrod stisknutim tlacitka SETUP/TEST zadate rezim editace (v kterém muzete zvolit
parametry pozadované k ablaci), nebo stisknutim tlacitka START/STOP/MONITOR zahajite ablaci s pfednastavenymi
parametry nebo implicitnimi hodnotami.

5.11.2 1 Sekvenéni rezim [Sequential Mode|: Cyklovani elektrody je zapnuté (ON); ve stejnou dobu pouze 1 elektroda katetru pfenasi
vysokofrekvenéni proud.

eV poli k zobrazeni teploty se zobrazuje ¢islo od 1 do 60 (implicitni hodnota je 60). Tato hodnota je pocet sekund, po které je
kazda aktivni elektroda napajena vysokofrekvencnim proudem. Nebere se ohled na to, jestlize cyklovani elektrod je vypnuto.

eV poli k zobrazeni ¢asu se zobrazuje ¢islo od 1 do 7 (implicitni hodnota je 4). Tato hodnota znamena rychlost naristu teploty,
pfi ¢emz ,,1” je nardst nepomalejsi a ,,7” nerychlejsi.
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Cislo ,,1” na obrazku vyse znamena, Ze ablace bude provedena s sekvenénim rezimu, ve stejnou dobu 1 elektrodou.

Pfi tomto zobrazeni stisknutim tlagitka SETUP/TEST zvolite pocet a umisténi elektrod, jesté pted provadénim ablace. Po
volbé pozadované skupiny elektrod stisknutim tlac¢itka SETUP/TEST piejdete do rezimu editace. Nyni lze zvolit parametry
pozadované k ablaci. Stisknutim tlac¢itka START/STOP/MONITOR se zahaji ablace s pfedem nastavenymi parametry nebo
implicitniho hodnotami.

Volba hladiny vykonu [Select Power Level]

5.12

K pfenosu vysokofrekvenéniho vykonu je nezbytné zvolit hladinu vykonu generatoru. Volbu hladiny vykonu provedete stisknutim tlacitka
POWER “. Jednim stisknutim se nastaveni vysokofrekvenc¢niho vykonu zvysi o 1 watt; trvalym stisknutim tohoto tlacitka se nastaveni
vysokofrekvenéniho vykonu zvySuje rychle, dokud neni tlacitko uvolnéno. Kdyz sev okné POWER zobrazi pozadované nastaveni
vysokofrekvencniho vykonu, tla¢itko POWER “ uvolnéte. Nastaveni vysokofrekvencniho vykonu lze zvySovat nebo snizovat v rezimu editace
nebo v rezimu fizeni podle vykonu, stisknutim tla¢itka POWER “ nebo POWER Y, podle potieby.

Poznamka: Hladinu vykonu lze upravit smérem nahoru i doli béhem oblace v bud’ fizeni podle teploty nebo fizeni podle vykonu uvedenych
rezimech.

Volba pozadované teploty tkané

5.13

Bezpecénostni opatieni: Pfi pouZiti katetru Therapy Cool Path je teplota zobrazena na displeji generatoru teplotou chlazené elektrody
na hrotu katetru — nikoliv teplotou tkdné.

Jestlize je ke generatoru pfipojen katetr s ¢idlem teploty, lze zvolit pozadovanou teplotu tkané (nastaveni teploty). Generator tomuto nastaveni
automaticky pfizplsobi vykon tak, aby bylo dosazeno pozadované teploty tkané. Stisknutim tlacitka TEMPERATURE“ se zvysi teplota, které
bude generator dosahovat béhem piivadéni vysokofrekvenéniho proudu. Kazdym stisknutim tla¢itka TEMPERATURE “ se nastaveni teploty
zvysi o 1 oC. Podrzenim tlacitka TEMPERATURE “ stisknutého, zptisobi rychly nariist (rolovani) nastaveni teploty. Kdyz se pozadované
teplota zobrazi, tladitko uvolnéte. Teplota zobrazovana na displeji TEMPERATURE bude teplota tkané, kterou bude generator udrzovat
v ramci uzivatelem zvoleného limitu vykonu. Rozsah nastaveni teploty tkané je 15 oC — 80 oC po pfirtstcich 1 oC, ackoliv generator nemtize
dosahnout teploty, ktera je nizsi, nez teplota okolni krve. Jakmile byla zvolena pocatecni teplota, jeji hodnotu lze snizit stisknutim tlacitka
TEMPERATURE Y. Kazdym stisknutim tla¢itka TEMPERATURE ¥ se nastaveni teploty snizi o 1 oC. Trvalé stisknuti tohoto tlacitka
zpusobi rychly pokles (rolovani) nastaveni teploty. Kdyz se pozadované teplota zobrazi, tlacitko uvolnéte.

Pozniamka: Pozadovanou teplotu elektrody lze béhem ablace nastavit smérem nahoru nebo dolti po 1 stupni pouze v rezimu fizeni podle
teploty.

Nastaveni délky trvani [Set Time Duration]

5.14

Zobrazovaci okno TIME a tla¢itka TIME “ /¥ umoziuji uzivateli volbu délky trvani (v sekundach) ptivadéni vysokofrekvenéniho proudu do
katetru. Pfi prvnim zapnuti generatoru se v okné TIME zelen¢ zobrazi tidaj ,,120 sekund”. Podrzenim stisknutého tlacitka TIME o se zvoli
maximalni délka trvani pfivodu vysokofrekvenéniho proudu do katetru 240 sekund. Tuto hodnotu lze kdykoliv zménit v rezimu editace
stisknutim tlacitka TIME 4 (prodlouzit) nebo tlac¢itka TIME ¥ (zkratit).

Poznamka: Béhem ablace nelze délku trvani prodluzovat ani zkracovat.

Piivod vysokofrekvenéniho proudu [RF Power Delivery]

5.15

K pfivadéni vysokofrekvenéniho proudu do katetru se ujistéte, ze byla fadné provedena vSechna propojeni a vSechny vySe zminéné volby.
Pfivod vysokofrekvenéniho proudu do katetru se zapne jednim stisknutim tlacitka START/STOP/MONITOR nebo trvalym se§lapnutim
nozniho spinace. Po zapnuti pfivodu vysokofrekvenéniho proudu do katetru jsou funkce displeje nasledujici:

Podsvétleni tlacitka RF Power START/STOP/MONITOR: Toto podsvétleni sviti a je slySet pipani, coz signalizuje, ze do katetru pfichazi
vysokofrekvenéni proud. Toto podsvétleni zistane rozsvicené, dokud se pfivod vysokofrekvenéniho proudu do katetru nepferusi kterymkoliv
nasledujicich zpasobu:

- Uplynutim doby trvani nastavené uzivatelem

- Dalsim stisknutim tlac¢itka START/STOP/MONITOR.

- Uvolnénim nozniho spinace.

- Pfekro¢enim piedem nastavenych limitti impedance tkané.
- PfekroCenim pfedem nastavenych limitt teploty tkané.

- Béhem odpoctu prodlevy 3 sekund pii pouziti systému Cool Path.
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Displej POWER (vykon): Na tomto displeji se zobrazuje vysokofrekvenéni vykon (ve wattech) ptivadény do katetru. Tato hodnota bude
kolisat z divodu zmén v okoli katetru. Hodnota bude stabilni pouze jako pfedem nastavena hodnota v rezimu fizeni podle vykonu.

Displej TEMPERATURE (teplota): Pii pouziti katetru s ¢idlem teploty a generatorem v rezimu fizeni podle teploty bude na tomto displeji
neustale zobrazena naméfena teplota elektrody béhem pifivadéni vysokofrekvenéniho proudu. Pfi pouziti katetru s vice nez jednim ¢idlem
teploty a v rezimu fizeni podle teploty, bude na tomto displeji neustale zobrazena nejvyssi naméfena teplota kteréhokoliv teplotniho ¢idla
béhem ptivadéni vysokofrekvencniho proudu.

POZNAMKA: Pii pouziti katetru Therapy Cool Path, teplota zobrazena na displeji generatoru je teplota chlazené elektrody na hrotu katetru —
nikoliv teplota thdné.

Displej IMPEDANCE: Na tomto displeji bude zobrazena naméfend impedance v rozsahu 25 az 300 ohmtl. Zobrazené hodnoty budou
pfiblizné mezi 80 a 150 ohmy, kdyz je elektroda katetru neustale ve styku s kardialni tkani. Zobrazované odecty mohou lehce kolisat v diivodu
zmén styku elektrody s tkani pti srde¢nich stazich. Jestlize zobrazovana hodnota kolisa vyrazné, je nutno zménit polohu katetru. Podobné,
lehky tlak na téleso katetru mtize omezit jeho pohyby. Jestlize je zjisténa nadmérmné vysoka impedance béhem piivadéni vysokofrekvencniho
proudu, zkontrolujte, zda je katetr fadné pfipojen ke generatoru. Prvné vidy zkontrolujte Fadné propojeni katetru s generdtorem. Jestlize
propojeni neni pfi¢inou vysoké impedance, potom mize byt pfi¢inou vytvofeni srazeniny na hrotu katetru. V takové pfipadé je nutno vypnout
ptivod vysokofrekvenéniho proudu a katetr je nutno zkontrolovat. Jestlize hodnota impedance piekro¢i 300 ohmul, generator automaticky
vypina pifivod vysokofrekvenéniho proudu a na displeji impedance se zobrazi hlaseni ,,HI*. Nadmérné nizka impedance (méné nez 25 ohmi)
bude také pti¢inou automatického vypnuti vysokofrekvenéniho proudu a na displeji impedance se zobrazi hlaseni ,,LO%, které se bude stiidaveé
zobrazovat s hodnotou impedance. (Podivejte se do ¢asti 5.18).

Displej TIME (¢as): Po stisknuti tla¢itka START/STOP/MONITOR nebo po seslapnuti nozniho spinace zmizi z tohoto displeje uzivatelem
nastaveny Cas, zobrazi se 0 sekund a zacina odpocitavani az k hodnoté nastavené uzivatelem. Po uplynuti tohoto asu se piivod
vysokofrekvenéniho proudu automaticky odpoji. Jestlize se béhem piivodu vysokofrekvenéniho proudu stiskne tlacitko
START/STOP/MONITOR nebo uvolni nozni spinac, ptivod vysokofrekvenéniho proud se okamzité vypina.

Zobrazeni kontrolky infuze:

LED kontrolka “=” se rozblika a signalizuje, ze je infuzni pumpa Cool Point ptipojena ke generatoru, komunikuje s generatorem a pumpa je v
provozu.

CARDIAC ABLATION GENERATOR

S GBST JUWE MEDIGAL company

IRRIGATION 1cyipepaTURE ﬂ(ﬂC) IMPEDANCE (@)

50

POWER INDICATOR

A Y

MP COUNTER ABLATION STO
R STEETS‘l;JTP C’?(l)JMMA RESET COUNTER  MONITOR

Zobrazovani chyb a informaci: Na vysokofrekvenénim generatoru lze v riznych ¢asech pozorovat nasledujici zobrazeni:

5.16

5.17

HELP (napovéda):

Autotest pfistroje neprobéhl uspésné (EPROM, RAM, a vnitini zatéZovaci odpor 100 Q) nebo byla pterusena komunikace z generatoru do
infuzni pumpy Cool Point™. Pokud se generator dostane do tohoto rezimu, je nutné jej vypnout a znovu zapnout. Jestlize generator bude opét
v rezimu Help, spojte se ihned se zastupcem spole¢nosti, protoze v tomto stavu nelze generator pouzivat.

IRRIGATION
POWER INDICATOR IMPEDANCE

CLEAR SETUP PUMP COUNTER ABLATION S
TEST COMM. RESET COUNTER MONIT!

Kdyz se na displeji teploty zobrazi znak ,,EE®, ktery se stfida se zobrazenim teploty, dostala se teplota mimo rozsah nastaveny k ablaci a ptivod
vysokofrekvenéniho proudu byl odpojen. Stisknutim tlacitka CLEAR/MODE nebo tlacitka START/STOP/MONITOR piejdete do rezimu
vysledkti [Result Mode]. Jestlize je pfipojena infuzni pumpa Cool Point™, ablace se zastavi a na displeji impedance zacne odpocitavani 3
sekundové prodlevy (od 3 do 1), na displeji teploty se zobrazi znak ,,FL”, prutok pumpou se zméni z 17 ml/min na 2 ml/min, a pfistroj ptejde do
chybového stavu. Stisknutim tlacitka CLEAR/MODE nebo tlac¢itka START/STOP/MONITOR piejdete do rezimu vysledka [Result Mode].
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5.18

5.19
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TEMPERATLAE ‘.'1'..3 IMPEDANCE

PUMP

Mgéfeni impedance, ktera jsou mimo rozsah, jsou béhem ablace zanaSena do tabulky. Méfitelné impedance jsou vyssi nez 25 Q a niz§i, nez
uzivatelem predvolené maximum, a pfi impedanci, kterd je mimo rozsah se vypne piivod vysokofrekvenéniho proudu. Stisknutim tlacitka
CLEAR/MODE nebo tla¢itka START/STOP/MONITOR piejdete do rezimu vysledku. Jestlize je pfipojena infuzni pumpa Cool Point™, ablace
se zastavi a na displeji impedance za¢ne odpocitavani 3 sekundové prodlevy (od 3 do 1), na displeji teploty se zobrazi znak ,,FL”, prutok pumpou se
zméni z17 mlmin na 2 ml/min, a pifistroj piejde do chybového rezimu. Stisknutim tla¢itka CLEAR/MODE nebo tlacitka
START/STOP/MONITOR prejdete do rezimu vysledkt [Result Mode].

F:

Jestlize se hrot termoclanku béhem ablace rozpoji, v rezimu fizeni podle vykonu se na displeji teploty generatoru zobrazi blikajici F a je
doprovazeno pipanim dvojnasobné rychlosti (opakované pipani). Jestlize se hrot termoc¢lanku rozpoji pfi ablaci v rezimu fizeni podle teploty,
v okng teploty se zobrazi chybové hlaseni ,,EE”, které stfidavé blika s idajem teploty, béhem ablace se teplota dostane mimo rozsah a ptivod
vysokofrekvencniho proudu bude odpojen.
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Zobrazeni ,,PAL” na displeji vykonu

Generator udrzuje komunikaci s pumpou a pfijima z ni alarmové stavy. Kdyz infuzni pumpa Cool Point™ pracuje v automatickém rezimu
ovladaném generatorem, k alarmovym stavim pumpy dojde tehdy, kdyz: 1. mezi pumpou a generatorem dojde ke ztrat¢ komunikace; 2. je
stisknuto tlacitko manualniho zastaveni na infuzni pumpé Cool Point nebo; 3. u pumpy doslo k chybé.Jestlize u pumpy dojde k vyskytu
alarmového stavu, generator zastavi ablaci a zobrazi napis “PAL”. Kdyz se spusti alarm pumpy a pumpa zastavi prutok, neprovede se
tiisekundové odpocitavani ani zména pritoku.

Stisknéte tlacitko tichého alarmu na pumpé a poté vymazte chybu pumpy postupem uvedenym v navodu k obsluze infuzni pumpy Cool
Point™.

Jednim stisknutim tlacitka CLEAR na generatoru dojde k zobrazeni vysledkového stavu, druhym stisknutim se generator piepne do stavu
monitorovani. Vymazte chybu pumpy a spust'te pumpu v rezimu nizkém pritoku. Stisknéte klavesu PUMP COMM tak, aby se generator pokusil

0 opétovné navazani komunikace s pumpou. Jestlize uzivatel vymaze zpravu o stavu pumpy na generatoru aniz by vyfesil alarm pumpy, po stisknuti
klavesy PUMP COMM generator zobrazi napis “PAL” a nepfejde do stavu ablace.

CARDIAC ABLATION GENERATOR

IRRIGATION
POWER INDICATOR IMPEDANCE

CLEAR SETUP PUMP COUNTER ABLATION STAR C
TEST COMM. RESET COUNTER  MONITOR

POZNAMKA: Jestlize se zobrazi hlageni ,,PAL”, odpojte a zkontrolujte katetr. Jestlize byl priitok katetrem pierusen, opakujte ﬁkny
k pocate¢ni pfipravé katetru a pumpy vyc¢isténim kapaliny z katetru a vyplachnéte trubicky standardnim postupem.

Chyby infuzni pumpy Cool Point™:

5.21

5.22

5.23

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “OCCL”, indikuje tim piekdzku ve sméru toku a zazni alarm

K této zavadé dochazi tehdy, kdyz pumpa bézi a je detekovano piekroceni tlaku. Pumpa se zastavi a generator zobrazi v okné displeje
napajeni napis “PAL”. Pfivod RF energie se zastavi. Stisknéte klavesu tichého alarmu, poté klavesu vymazani na pumpé. Zkontrolujte,
zda: 1. nedoslo k zalomeni /zaskrceni/ hadic ve sméru toku a pfipadné zalomeni odstraiite; 2. je trojcestny uzaviraci ventil v oteviené poloze
a neblokovan; 3. neni zalomen ptipojeny katétr a postupuje podle navodu k pouziti katétru. Pro napravu chyby typu “PAL” viz ¢ast 5.20.

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “Conn”, indikuje tim ztratu komunikace a zazni alarm

K této chybé dojde tehdy, kdyZ je narusena komunikace mezi pumpou a generatorem. Pumpa se zastavi a generator zobrazi v okné

displeje napajeni napis “PAL”. PFivod RF energie se zastavi. Stisknéte klavesu tichého alarmu, poté klavesu vymazani na pumpé.
Zkontrolujte spojovaci kabel mezi pumpou a generatorem. Zkontrolujte, zda jsou Srouby s kiidlovou hlavou pfipojovaciho kabelu (P/N:
1779) bezpecné piipojeny k pumpé a generatoru. Pro napravu chyby typu “PAL” viz ¢ast 5.20.

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “bubd”, indikuje tim vyskyt vzduchovych bublin a zazni alarm

K této chybé dojde tehdy, kdyz pumpa bézi v normalnim pratokovém rezimu a ¢idla detekuji vyskyt bublin. K této zavadé nedochazi béhem plnéni
nebo kdyz pumpa nebézi. Stisknéte klavesu tichého alarmu, poté klavesu vymazani na pumpé. Z infuznich hadic nutno odstranit vzduch. Jestlize k
této situaci dojde v dobé&, kdy se pfivadi RF energie, generator zobrazi napis “PAL” a privod RF energie se zastavi. Pro napravu chyby typu
“PAL” viz ¢ast 5.20.

Katétr vyjméte z pacienta. Resetujte alarm a pumpu vypnéte a zapnéte. Pokud je IV vak prazdny, nahrad’te jej novym a opakujte postup
nastaveni podle pokynti pro NASTAVENI/PLNENI PUMPY (&ast 9) naplnénim katétru a hadic mimo pacienta. V ptipadé nutnosti o&istéte
elektrody sterilnim solnym roztokem a gazou. Zkontrolujte, zda nedoslo k zablokovani infuznich hadic, zalomeni a vyskytu vzduchovych
bublin. Zkontrolujte, zda je 6 infuznich otvort priichodnych a zda je pritok plynuly.
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5.24

5.25

5.26

5.27

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “bubF”, indikuje tim vyskyt chyby selhani detektoru bublin a zazni alarm

K této chybé dojde tehdy, kdyZz pravidelny autotest detektoru bublin detekuje selhani. Stisknéte klavesu tichého alarmu, poté klavesu vymazani
na pumpg.

Pumpu vypnéte a zapnéte. Jestlize k této zavade opét dojde, obrat’'te na mistniho prodejce nebo zakaznicky servis St. Jude Medical Inc. Pro
napravu chyby typu “PAL” viz ¢ast 5.20.

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “door”, indikuje tim vyskyt chyby dvifek pumpy a zazni alarm

K této zavadé dojde tehdy, kdyz: 1. pumpa bézi a dvifka jsou oteviena nebo 2. pumpa nebézi, dvitka jsou oteviena a uzivatel se pokousi o
spusténi pumpy stisknutim tlacitka plnéni, tlac¢itka nizkého pritoku nebo tlacitka vysokého pritoku. Stisknéte klavesu tiché¢ho alarmu, poté
klavesu vymazani na pumpg.

Zkontrolujte, zda jsou prihledna dvitka hlavy pumpy fadné zaviena. Pro napravu chyby typu “PAL” viz ¢ast 5.20.

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “SPEE”, indikuje tim vyskyt chyby rychlosti a zazni alarm

Tato chyba signalizuje, ze se pumpa neotaci v tolerancich zadané rychlosti. Stisknéte klavesu tichého alarmu, poté klavesu vymazani na
pumpé.

Zkontrolujte, zda jsou hadice pumpy spravné zasunuty do pumpy. Ohledné spravného zasouvani hadicového setu do pumpy nahlédnéte do
navodu k obsluze infuzni pumpy Cool Point™. Pro napravu chyby typu “PAL” viz &ast 5.20.

Infuzni pumpa Cool Point™ zobrazi napis “PrES”, indikuje tim, Ze tlakové ¢idlo neni zapojeno a zazni alarm

K této chybé dojde tehdy, kdyz: 1. pumpa bézi a tlakové ¢idlo bylo odpojeno nebo 2. tlakové ¢idlo neni zapojeno, pumpa nebézi a uzivatel se

pokousi o spusténi pumpy stisknutim tlacitka plnéni, tlac¢itka nizkého pritoku nebo tlacitka vysokého pritoku. Toto mize rovnéz signalizovat,
ze nebyl spravné nainstalovan hadicovy set. Stisknéte klavesu tichého alarmu, poté klavesu vymazani na pumpé€. Zkontrolujte, zda je zasuvka

tlakového ¢idla bezpe¢né zasunuta do zastréky v prednim panelu pumpy. Pro napravu chyby typu “PAL” viz ¢ast 5.20.
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Technické udaje

Napajeci napéti

Jmenovity proud
Jmenovité jiSténi

Délka provozu:

Ttida bezpecnosti
Provozni kmitocet

Provozni parametry

CAST 6

100-120 V stt., 60 Hz

200-240VAC, 50Hz

T2.0 A (IBI P/N 180620-001) / 250 V (220-240 V sti.)
T3,15 A IBI P/N 180620-002) / 250 V (100-120 V stt.)

Pohotovostni rezim: Pokracuje do doby, nez se aktivuje tlacitko start nebo nozni spina¢

Ablace: Pokracuje od 1 vtefiny to max. 240 vtefin
Trida I. Typ CF podle IEC 60601-1
485 kHz

Hodnoty se zobrazi digitalné na pfednim panelu generatoru.

PARAMETR Jednotky Implicitni po zapnuti Provozni rozsah Serizovaci kroky Presnost
RF vykon Watty 30 1-150 1 Watt i ing; Eé:i\é\QW)
Teplota °C 65 15-80 1°C +3°C*
Impedance Ohmy 150 25-300 1Q + 10 % pfi 100 Q
Cas Sekundy 120 1-240 1 sekunda Vnitini hodiny
*Neplati pro irigované katetry
Monitorovani teploty 4 kanalovy nezavisly a simultanni displej
Provozni rezimy Rezim fizeni podle teploty
Rezim fizeni podle vykonu
Vstup/vystup - 14ti polova zasuvka pro katetr
- Zasuvka pro nozni spina¢
- Sériové rozhrani RS.232 (DB9 pro zapisovac dat)
- Sériové rozhrani (rozhrani pumpy DB19)
-26ti polovy kruhovy konektor (rozhrani dalkového ovladani)
- Analogovy vystupni BNC konektor
Rozméry 362 mmx 153 mm x 317 mm (8 x v x h bez rukojeti)
Hmotnost 9,75 kg
Specifikace prostiedi
Uchovavani - Teplota: -40 °C az 70 °C
- Relativni vlhkost: 10 % az 100 %, bez kondenzace
- Atmosféricky tlak: 500 az 1060 millibara
Provoz: - Teplota: 10 °C az 40 °C
- Relativni vlhkost: 30 % az 75 %, bez kondenzace
- Atmosféricky tlak: 700 az 1060 millibara
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CAST 7
Piipojeni generatoru IBI-1500T11 k pocitaci

Velkou fadu riznych charakteristik generatoru IBI-1500T11 lze nejlépe optimalizovat pii 1é€bé pouzitim tohoto pfistroje v kombinaci s osobnim
pocitatem.

Tato kombinace umoziuje
- grafické znazornéni
. vystupni RF energie
. aktualni teploty (v rezimu fizeni podle teploty)
. impedance
béhem abla¢niho procesu, rovnéz tak pii dodavkach energie a ptednastaveni hodnot)
- alfanumericky seznam pacientskych dat a veskerych namétenych hodnot
- uchovavani veskerych dat a grafiky na disketach.
IBM kompatibilni osobni poc¢ita¢ musi mit nasledujici konfiguraci:
- PC nebo notebook
- 1 diskové jednotka pevného disku
- 1 CD jednotka

- sériové rozhrani RS.232

7.1 Popis hardware
IBI-1500T11 obsahuje port sériového rozhrani. 9ti kolikova (polova) zasuvka v zadnim panelu pfistroje se ptipojuje nasledujicim zpisobem:
Kolik 2 TxD
Kolik 3 TxD
Kolik 5 Signalova zem
7.2 Propojeni s pocitacem

Zasuvka sériového rozhrani v zadnim panelu pfistroje IBI-1500T11 se pfipoji k pocita¢i dodanym kabelem sériového rozhrani.
Poznamka: Tento kabel je navrzen pouze pro pouZiti se zafizenim IBI-1500T11. Neexistuje zadna zaruka spravné funkce v ptipadé, ze se
pouzije k jinym ucelim.
73 Popis software
Software IBI-1500T11 je zcela fizené pomoci samovysvétlujicich nabidek.

Dodané software se vyznacuje nasledujicimi vlastnostmi:

. nezavislost na pouzité grafické karté (interpretace barev je mozna s pouzitim karty EGA nebo VGA; CGA karty nedoporucujeme
pouzivat vzhledem ke $patnému rozliseni).

. uzivatelsky pfiznivy provoz

. 4 kanalové numerické vystupy pro méfenou teplotu, impedanci a okamzity aplikovany RF vykon ze v§ech 4 elektrod (pokud zvoleno) po
celou dobu abla¢niho procesu

. nezavislé variace zmény métitka soufadnice x a 'y v ramci specifickych limitt
. piimy pfistup k jiz ulozené grafice v grafickém rezimu
PROHLIZENi UDAJU
Postup pifi prohlizeni tidaji/dat ze zapisovace dat:
1. Zapnéte notebook.
Vyberte zapisovac dat.

Zvolte “review” (prohlizet).

Zvolte nazev souboru, ktery chcete prohlizet bud’ tim, Ze dvakrat na néj kliknete nebo zvyraznite a poté stisknete “ok”.

2
3
4. Z polozky “patient list window” (okno se seznamem pacientil) vyberte jméno souboru pacienta (druhé okno na levé strané datového okna).
5
6 Po dodani energie 1ze prohlizet namétenou impedanci a teplotu pohybem kurzoru po grafu.

7

Polozka “Review next” (prohlizet dalsi) vam umozni prohlizet dalsi ulozeny soubor.
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Zapisovac dat

CAST 8

8.1 Struény prehled

Program Data Logger (zapisovac dat) uklada data vysilana po sériovém portu z kardidlniho abla¢niho generatoru IBI-1500T11. Tato data obsahuji méfeni
vrealném Case, uzivatelskd nastaveni a programové povely. B&hem monitorovani jsou udaje o <&innosti vysokofrekvenéniho generatoru,
vysokofrekvenénim vykonu, teploté a impedanci z kazdé zvolené elektrody zobrazovany Ciselné a graficky v realném Case. Program zapisovace dat
umoziuje uzivateli ulozit priibéh méfeni do souboru, ktery je kompatibilni s programem Microsoft Excel. Pomoci tohoto programu Ize také zobrazovat a
pfesunovat data z pfedchazejicich méfeni.

8.2 Pouziti

Spusténi programu

Zkontrolujte, ze generator IBI-1500T11 a vas PC jsou propojeny sériovym kabelem.

Vlozte instala¢ni CD s programem zapisovace dat do jednotky CD-ROM.

Nakopirujte aplikaci Data Logger na pevny disk.

Klepnéte na aplikaci Data Logger (Verze 1.17).

Jestlize nastane chyba komunikace, klepnéte na polozku <Config> a nastavte spravny komunikaéni port.

Stisknéte tlacitko SETUP/TEST na generatoru IBI-1500T11. Tim zacne vysilani poveli pro monitor, ¢imz dojde ke zobrazeni uvodni
stranky programu Data Logger a umoziiuje vam potvrdit, Ze oba pfistroje spolu komunikuji.

Normalni provoz

Ciselna zobrazeni nastaveni a méfeni, i fadky nastaveni v grafech se automaticky aktualizuji, kdykoliv je jejich piisluiné hodnoty v generatoru
IBI-1500T11 zmeéni. Udaje v grafech se zachycuji a zobrazuji automaticky béhem c¢innosti vysokofrekvencniho generatoru a zacatku kazdé
ablace se udaje v grafech automaticky vymazou.

Ukladani dat do souboru

V programu Data Logger je stanovena konvence k pojmenovavani datovych soubort. Uzivatel mize tyto soubory ukladat do jakéhokoliv
existujiciho podadresare. Zakladni nazev souboru az 6 znakl a po nich nasleduje dvoumistné ¢islo a pfipona *txt. Pfi volbé moznosti ,,Save
Next” (uloz dalsi) nebo ,,Auto Save” (automatické ulozeni) dvoumistné ¢islo za nazvem se automaticky zvysi o 1 v rozsahu od ,,01” do ,,99”.
Muize byt ulozeno maximalné 99 soubort se stejnym zakladnim nazvem.

Save (ulozit) (jednotlivy soubor): Po vypnuti vysokofrekvencniho generatoru a béhem zobrazeni grafii klepnéte na polozku <Store>
(ulozit) v pruhu nabidky. Zvolenim polozky <Save> (ulozit) spustite dialog, v kterém muizete zadat cestu do pfislusného podadresaie a
zakladni nazev souboru (ndsledovany dvoumistnym ¢islem).

Save (ulozit dalsi) (jednotlivy soubor): Po vypnuti vysokofrekvenéniho generatoru a béhem zobrazeni grafii klepnéte na polozku <Store>
(ulozit) v pruhu nabidky. Zvolte moznost <Save Next> a soubor se ulozi pod ndzvem ptedchoziho souboru, ale nasledujici dvoumistné
¢islo bude o 1 vyssi.

Auto Save (automatické ukladani) (vice souborl): Pfed zapnutim vysokofrekvenéniho generatoru klepnéte na polozku <Store> v pruhu
nabidky. Klepnéte na tlacitko <Start Auto Save> (zahdjeni automatického ukladani) a spusti se dialog, kde mizete zadat cestu do
ptislusného podadresafe a zakladni nazev souboru (nasledovany dvoumistnym ¢islem). Napiiklad, zadanim nazvu TESTO1*txt se
automaticky ur¢i nazvy soubortt TESTO1*txt, TEST02*txt, atd. v aktualni podadresafi.

Poznamka:

. Program zkontroluje obsah daného adresate, a pokud nalezne soubor se stejnym nazvem, zobrazi se varovné hlaseni:
~overwrite existing data file?” (pfepsat existujici datovy soubor?).

. Pred stisknutim tlacitka ,,Clear” (vymazat) pfed dal$im méfenim je tieba daje z grafii fadné ulozit. Po stisknuti tlacitka
,.Clear” nelze vymazana data obnovit.

ProhliZeni souboru

Klepnutim na polozku <Review> (prohlédnout) v pruhu nabidky spustite dialog, v kterém muzete zadat cestu do podadresate a uplny
nazev souboru, ktery cheete prohlizet. Klepnutim na polozku <Open> se pfislusné grafické udaje zobrazi.

Klepnutim na polozku <Review Next> (prohlédnout dalsi) zobrazite v potadi dalsi datovy soubor.

Klepnutim na polozku <Average> (primérny) se zobrazi primémé hodnoty parametru.

8.3 Pouziti soubori

Soubory obsahuji normalni data ASCII, s textem v uvozovkach s mezerami oddélujici jednotlivé sloupce. Tento format lze importovat do
programu Microsoft Excel.

Oteviete program Microsoft Excel: Pouzitim polozek “File Open” (oteviit soubor), “Delimited” (omezeny), and “Finish” (dokon¢it) data
zobrazite.
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CAST9

Nastaveni infuzni pumpy Cool Point™ s generiatorem:

POZOR: Pied vloZenim katétru do pacienta odstraiite vSechen vzduch z IV hadic a lumen katétru. PFitomnost vzduchovych bublin miiZe zpiisobit
embolii. Upozoriiujeme, Ze implicitni nastaveni spousténi alarmu detektoru vzduchu u infuzni pumpy Cool Poinf™ nemusi byt vhodné pro levostranné
ablacni zakroky (na zdkladé klinickych referenci, Ref. Health Devices Dec 1985; 14 (14):436-7). V poablacnim obdobi se musi pacient diikladné
monitorovat ohledné klinickych projevii infarktu a mrtvice.

Upozoriiujeme rovné, Ze se tlacitka infuzni pumpy Cool Point™ musi stisknout pevné a zadand data se musi ové¥it pied pokracovanim dalSim
krokem pokynii.

9.1
9.2
9.3
9.4
9.5

9.6
9.7

9.8
9.9

Hadice pumpy pfipojte k vaku se solnym roztokem.

Naplitte a odvzdus$néte infuzni set.

Hadice ved'te pumpou, jak je uvedeno v navodu k infuzni pumpé Cool Point™.

K hadicim pfipojte katétr Therapy Cool Path. (Katétr nevkladejte do pacienta). Sterilni prodluZovaci hadice pro vétsi sterilni délku.
Zapnéte napajeni pumpy.

Pro fadné naplnéni hadic se doporucuje pfipojit hadice pumpy ke katétru Therapy Cool Path.

Tlacitko plnéni pumpy stisknéte dvakrat v ¢asovém tseku krat§im nez 2 sekundy. Spusti se plnéni, béhem kterého je tieba vizualné
kontrolovat, ptipadné odstranit vzduchové bubliny ze systému, a kontrolovat, zda solny roztok kape z proximalniho konce katétru Therapy
Cool Path. Pokracujte v pInéni podle potieby.

Po zastaveni plnéni stisknéte tlacitko nizkého pritoku pumpy.

Pumpa zac¢ne s infuzni rychlosti 2 ml/min.

9.10 Na piednim panelu generatoru stisknéte tlacitko PUMP COMM.

9.10.1 Komunikaéni zelena LED dioda na pumpé¢ se rozsviti a LED kontrolka infuze “=” na generatoru se rozsviti a rozblika.

9.10.2 Na ptednim panelu generatoru stisknéte tlacitko Start/Stop/Monitor. Pratok pumpy se poté zméni na 17 ml/min a ablace se spusti po
3 sekundovém odpocitani.

9.10.3 Béhem ablace stisknéte tlacitko Start/Stop/Monitor na pfednim panelu generatoru. Ablace se zastavi a po 3 sekundovém odpocitani
se prutok vrati zpét na 2 ml/min.

9.10.4 Opakujte tento postup od kroku 9.10, ale nyni stisknéte tlacitko Start/Stop/Monitor na dalkovém ovladaci a pokracujte kroky
9.10.1-9.10.4.

POZNAMKA: Pro preruSeni postupu ablace stisknéte tlacitko START/STOP/MONITOR na piednim panelu generatoru nebo
tlacitko START/STOP/MONITOR na dalkovém ovlada¢i (pokud je pfipojen) nebo stisknéte a uvolnéte noZni
spinac (pokud je pFipojen).

POZNAMKA: Priitok pumpy p¥i implicitnim nastaveni vykonu je 2 ml/min pro nizky pritok a 17 ml/min pro vysoky pritok.
V pripadé potieby miiZe obsluha zménit nastaveni nizkého pritoku (1-5 ml/min) a vysokého pritoku (6-40
ml/min) pomoci klavesnice uZivatelského rozhrani na pumpé. Obsluha miiZe zménit vysoky priitok béhem ablace
pomoci klavesnice na pumpé. Dalsi informace naleznete v navodu k infuzni pumpé Cool Point™.
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CAST 10

Schéma zapojeni systému s infuzni pumpou Cool Point™, dalkovym ovladinim a zapisovacem dat

WHLVd TO0D AdVYIHL® NdAL 191 4LALV

1491 149V
(ANTALITOA) AVAVIAO AAONTYA
ﬁm.w FTTE o zé_ VINAIOVA O¥d VISAd YIDIDUNITHOOY LA T
ou nou ou oW T
| ] e | ]} -] T
J—

7S¥1 VNIdAGd INZON

[
| 81-0291 D TAAOW
rﬁ \\\\\ e
]
|
|
|
|

I B 1
= 1
- e - 2 Sp081 TAEV |
| (OHaN) o 2
5 I
7 6LL1 "> 161 PO |
_‘ “““““ A%mu _‘ — A — — i i
| v |
D 7 W10 [00D) 198 AAOJIPRY TUZNju] 7 7 7
= \ (TI'TA) A/S LVA GVAOSIAVZ W ,,,,
: 7
L ]

wdutod 100D edwnd ruznyuy

(ANTALITOA) \
\—-— DVIDOd / 11100S [ YOLYHYANAD 1Y

WIDVAVTAO WAAOMNTYA V wi INIOd TOOD NOdINNd INZNANI S TLLOOST-III NYOLVIANTD 44 NINALSAS INHAVLSVN WVIDVIA

Strana 54 z 625

P/N 750419 Rev. B



CAST 11

Dalkové ovladani

11.1

Struény piehled

Dalkovym ovladanim 1500T11 lze ovladat vysokofrekvenéni generator IBI-1500T11 pomoci propojovaciho kabelu délky. Ovladaci prvky na
dalkovém ovladaci duplikuji ovladaci prvky a displeje na prednim panelu generatoru a navic je zde knoflik optického kddovaciho zafizeni,
ktery se pouziva k volbé a zméndm parametrii.

Knoflik Optical Encoder umozni uzivateli vybrat a nastavit hodnotu urc¢itého parametru (vykonu, teploty, impedance a ¢asu). Pokazdé, kdyz se
knoflik Optical Encoder stiskne v rezimu EDITACE, rozsvicenim podsvétleni tladitka zvoleného parametru se potvrdi, ze tento parametr ma
byt zménén. Otacenim tohoto knofliku ve sméru hodinovych rucicek se zobrazena hodnota bude zvySovat, otd¢enim proti sméru hodinovych
rucicek se bude snizovat. Po dosazeni limitni hodnoty parametru (maximalni nebo minimalni) se zobrazena hodnota pfestane ménit a uslysite
nepretrzity ton bzucaku.

Béhem ablace v rezimu fizeni podle teploty 1ze pomoci knofliku optického kodéru zvolit vykon i teplotu a jejich hodnoty zménit, zatim co pii
provadéni ablace v rezimu fizeni podle vykonu Ize zménit pouze vykon.

K dalkovému ovladani 1500T11 lze ptipojit nozni spina¢ i zapisova¢ dat pomoci konektori na zadni stran¢ dalkového ovladani.

POZNAMKA: Jestlize jsou k systému pfipojeny dva (2) nozni spinace (jeden ke generatoru a jeden k dalkovému ovladani), po dobu &innosti
jednoho z nich neni druhy spina¢ v ¢innosti.

TROI

POZNAMKA: Ke spravné funkci dalkového ovladani musi byt ovlada¢ pFipojen ke generatoru pomoci kabelu model ¢ 1620-T11 jesté pied

zapnutim napajeni generatoru.
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CAST 12
SYMBOLY NA STIiTKACH

Zapnuto

Vypnuto

Teplota na distalni elektrode¢ ve °C

Stiidavy proud

ZvySeni

SniZeni

Svorka ochranného uzamnéni

O4qpP ! —0O-—

Defibrillator-proof type equipment

s

Proménlivost

Neutralni elektroda (Plovouci zem)
Nastaveni parametrd na implicitni hodnoty
Nebezpecné napéti

Casovy spina¢: &asovad

Symbol zahajeni (akce)

Symbol ukonéeni (akce)

Symbol zatfizeni typu CF (Cardiac Floating)

Pozor, podivat se do doprovodné dokumentace
Symbol stejného potencidlu

Symbol nozniho spinace

Neionizujici zateni (VF)

Materialy likvidujte v souladu s mistnimi zakony

IV EQO O~ E)

Ohledné symboli vyznacenych na §titkach infuzni pumpy Cool Point™ viz pfislusné ptirucky.
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CAST 13
SERVIS A UDRZBA

Generator nevyZaduje pravidelny servis nebo tudrzbu. Jestlize generator po zapojeni k zasuvce se spravnym stiidavym napétim a po zapnuti hlavniho
spinac¢e nefunguje spravné, zkontrolujte pojistku. Jestlize tato porucha stale trva, oznamte to spolecnosti Irvine Biomedical, Inc. a zadejte opravu.
V generatoru nejsou zadné dily k opravé uzivatelem; demontaz a pokus nekvalifikovanych osob o opravu mize byt nebezpeény a v kazdém ptipadé bude
mit za nasledek neplatnost zaruky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: NESNIMEJTE kryt generatoru. Odstranéni krytu miize mit za nasledek traz osoby a/nebo poskozeni pistroje.
Servis a udrzba infuzni pumpy Cool Point™
Podivejte se do uzivatelské pfirucky k pumpé, kde jsou uvedeny podrobnosti k servisu, udrzbé i zaruce na pumpu.
13.1 Cisténi
Vnéjsi plochy krytu generatoru a jeho piislugenstvi Ize &istit pomoci slabého mydlového roztoku. NEPONORUITE generétor nebo jeho piislusenstvi do
jakékoliv kapaliny. Vyhnéte se pouziti ziravych nebo abrazivnich Cisticich prostiedkd. Pokud je tieba, lze k desinfekci vnéjsich ploch pouzit
izopropylalkohol.
13.2 Vymeéna pojistek
A.  Odpojte od generatoru piivodni $iiru.
B.  Hlavni pojistky

Pojistky nahrazujte vzdy pojistkami stejného typu a (proudové) hodnoty. Podivejte se na $titek umistény na zadnim panelu.
Vytahnéte pojistkovy drzak z napajeciho modulu. Pfi vyjiméni pouzijte plochy Sroubovék. Do drzaku vlozte novou pojistku a cely
drzak zasufite do napajeciho modulu. PFi zasouvani pojistkového drzaku dejte pozor, abyste jej zasunuli do spravné polohy
podle provozniho napéti.

C. Pojistky vystupu pomocného napajeni

S pomoci plochého sroubovaku pootocte hlavici pojistkového drzaku proti sméru hodinovych ruciek o 1/8 otacky. Hlavice vyskoci
ptiblizn€ o 1 cm. Vytahnéte drzak a pak pojistku.

D. Jestlize na generatoru zjistite jakékoliv zavady, spojte se s a vyzadejte si pokyny, jakym zplsobem vratit generator spolecnosti Irvine
Biomedical, Inc. k oprave.
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CAST 14
OMEZENA ZARUKA A KONCEPCE POSKYTOVANI VSEOBECNYCH SLUZEB

Pocatecni zaruéni doba

Spole¢nost Irvine Biomedical, Inc. (“IBI” nebo “my”) zaruCuje, Ze katetry a nozni spina¢ vysokofrekven¢niho abla¢niho zafizeni fady 1500 T a
pfislusenstvi dalkového ovladani nebudou obsahovat vyrobni a materialové vady za normalniho uzivani a udrzby po dobu dvanacti (12) mésicti ode dne
dodavky nasi spole¢nosti nebo distributorem zakaznikovi nebo po dobu patnacti (15) mésict ode dne dodavky nasi spolecnosti naSemu distributorovi (v
zavislosti na tom, co nastane dfive). S ohledem na sterilitu vyrobkt vsak tato zaruka nepfesahne dobu pouzitelnosti vyznacenou na jakémkoli vyrobku a
bude akceptovana pouze za predpokladu, ze nedojde k poruseni piivodniho obalu.

Oznamovdni; ¢. RGA; a vrdaceni vadnych vyrobkii (zarucnich i téch, na které se zdruka nevztahuje)

Pokud distributor nebo zakaznik zjisti zavadu na nékterém z nasich katetru nebo RF ablaénim zafizeni, at’ jiz béhem pocate¢ni zaruéni lhity nebo mimo
ni, nebo zda jsou katetry nebo RF abla¢ni zatizeni pfedmétem této omezené zaruky nebo smlouvy o technické udrzbé ¢i nikoli, distributor nebo zakaznik
musi okamzité¢ oznamit nasemu oddé¢leni pro sluzby zédkaznikiim rozsah a povahu pfislusného problému, véetn¢ podminek, za kterych byl problém zjistén
a tzv. &isla RGA (Returned Goods Authorization — schvaleni vraceného zbozi). Cislo RGA miize poskytnout pouze spoleénost IBI.

Poté, co distributor nebo zakaznik toto ¢islo obdrzi, uvede je napadnym zpisobem na piepravni obal peclivé zabaleného vyrobku a odesle k nam na
kontrolu (vyplaceno). Doslé zasilky bez ¢isla RGA nebudou akceptovany a budou vraceny odesilateli. Dovniti obalu vlozte dokument, ktery popisuje
rozsah a povahu problému spolu s podminkami, za kterych k nému doslo, a také jméno kontraktni osoby a telefonni ¢islo.

Distributor nebo zakaznik odpovida za ztratu nebo poskozeni zasilky. Nase adresa je: 2375 Morse Avenue, Irvine, California 92614, USA, telefon: +1-
949-851-3053, pokud neni uvedeno jinak.

Zarucni opravy
Kromé pokynll 0 oznamovani uvedenych vyse musi pozadavky na zaruéni opravy obsahovat kopii piivodni faktury slouzici jako diikaz o zakoupeni zbozi.

Spolecnost IBI zkontrolujte vyrobek, ktery se nam vraci, véetné ¢isla RGA a (I) v souladu s podminkami a nalezitostmi této omezené zaruky, nebo jiné
pouzitelné dohody, provede na své naklady vyménu nebo opravu (podle vlastniho uvazeni) pfislusného vadného vyrobku (ii) a vyrobek poté vrati
zakaznikovi (vyplacené). Ztrata nebo poSkozeni zasilky na cesté k distributorovi nebo zakaznikovi je na vlastni riziko distributora nebo zakaznika. IBI
poskytne pisemnou zpravu distributorovi nebo zakaznikovi, ve které uvede piehled provedenych oprav.

Pokud IBI uréi, ze vyrobek neni vadny a Ze se nemusi opravovat, pfip. Ze se tato omezena zaruka nebo jind pouzitelna dohoda na toto nevztahuje, vyrobek
bude vracen zakaznikovi na dobirku, véetné celnich poplatkid. Ztrata nebo poskozeni zasilky na cesté k distributorovi nebo zékaznikovi je na vlastni riziko
distributora nebo zékaznika.

Soucasna standardni doba zkouseni a opravy RF abla¢niho zatizeni je zhruba dva (2) tydny, plus doba expedice.
Zadné dily k opravé uivatelem

Nase vyrobky neobsahuji dily, které uzivatel sam opravuje. Nepokousejte se provadét jakoukoli opravu ani se nesnazte otevirat RF abla¢ni zafizeni nebo
kryty nozniho spinace. Tato omezena zaruka se zrusi a stane se neplatnou, pokud se vyrobek pouzije nespravnym zpisobem, znehodnoti, pozméni nebo se
s nim jinak nedovolené manipuluje.

Omezeni zaruk

Katetry IBI jsou navrzeny jako zafizeni k jednorazovému pouziti a nejsou uréeny k opakovanému pouziti. Navic, schvalené zptsoby pouziti a metody
pouzivani vSech naSich katetrd a RF abla¢nich zafizeni jsou uvedeny v pfislusnych navodech/pokynech k pouziti, které jsou soucasti katetrt a RF
ablacnich zafizeni. Spolecnost IBI odmita jakoukoliv odpovédnost a povinnost nahrady $kody ve spojeni s pouzitim katetri a RF ablacnich zafizeni
zpusobem, ktery nebyl autorizovan nebo schvalen.

IBI TIMTO RUSI VSECHNY OSTATNI ZARUKY, A TO VYSLOVNE NEBO IMPLIKOVANE, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU NEBO POUZITI NEBO ZARUKY ZA KVALITU, JINYCH NEZ VYSLOVNE ZDE UVEDENYCH
NEBO ZA OZNACOVANI VYROBKU, VCETNE PRISLUSNYCH UZIVATELSKYCH POKYNU CI INFORMACI. IBI ODMITA ODPOVEDNOST
ZA PRIME, NEPRIME, SPECIALNI, NAHODILE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY V SOUVISLOSTI S POUZIVANIM TOHOTO VYROBKU
ZAKAZNIKEM. ZAVAZEK SPOLECNOSTI IBI V ZADNEM PRIPADE NEPREKROCI KUPNI CENU ZAPLACENOU ZA VADNY VYROBEK.
Navic, tato omezena zaruka se nebudu vztahovat na, a IBI nebude odpovidat za, ztraty v souvislosti se zakoupenim nebo pouzivanim jakéhokoli vyrobku
IBI, ktery byl opraven jinou firmou nez IBI nebo byl pozménén jakymkoli zplisobem, ktery by mohl, podle vlastniho uvazeni IBI, ovlivnit jeho stabilitu a
spolehlivost, nebo ktery byl vystaven nevhodnému ¢i nedbalému zachazeni nebo nehodé nebo ktery byl pouzit jinym zptisobem nez je uvedeno
v pokynech/navodech k pouziti IBI. Jednad se o omezenou zaruku, a nahrazuje vSechny ostatni vyjadiené nebo implikované zaruky a vSechny dalsi
povinnosti nebo zavazky na strané IBI a spole¢nost IBI nepiijima, ani neopraviiuje zastupce nebo jinou osobu za ni ptijmout jakoukoliv dalsi odpovédnost
v souvislost s vyrobky IBI. VySe uvedené povinnosti nezbavuji IBI zaruky plynouci z imyslného poruseni, pokud ze zikona nevyplyva jinak, a za
$kody tykajici se ijmy na zdravi personalu zpisobené zavadou na vyrobku, ktera vedla k tomu, Ze se vyrobek stal nepiiméfené nebezpeény
v dobé, kdy se prodaval nebo instaloval.

Koncepce technické udrzby RF ablaéniho zafizeni

Smlouva o technické udribé

IBI mtize se zakaznikem uzaviit ro¢ni smlouvu o technické udrzbé RF abla¢niho zafizeni. Soucasna standardni sazba IBI za smlouvu o technické Gdrzbé
¢ini 800 USD ro¢né. Smlouva o technické udrzbé zahrnuje ro¢ni kontrolu RF abla¢niho zafizeni, kompletni testovani funk¢nosti zafizeni a opravy (dily a
praci hradi zakaznik) nebo vymeénu, je-li to nutné, na zaklad¢ vlastniho uvazeni IBI za pfedpokladu, ze s RF ablacnim zafizenim nebylo hrubé zachazeno a
pouzivalo se pouze povolenym a schvalenym postupem, jak je uvedeno v pfislusnych pokynech/navodech k pouziti, které jsou soucasti katetrti a RF
ablacnich zafizeni. Po skonceni kontroly, testovani, opravy nebo vymény RF abla¢niho zafizeni na zakladé smlouvy o technické udrzbé spolecnost IBI
zafizeni vrati zékaznikovi (vyplacen¢). Ztrata nebo poSkozeni zasilky na cesté k distributorovi nebo zakaznikovi je na vlastni riziko distributora nebo
zakaznika. IBI si vyhrazuje pravo zménit soucasné standardni sazby a podminky ro¢niho poskytovani technické udrzby, pfi¢emz o tom bude informovat
pisemné Sedesat (60) dni pfedem.

Pozadavky na zakladé smlouvy o technické udrzbé rovnéz vyzaduji ¢islo RGA, které musi byt napadnym zptisobem uvedeno na vnéjsi strané prepravniho
obalu. Doslé zasilky bez ¢isla RGA nebudou akceptovany a budou vraceny odesilateli. Pokud dojde k problému, dovnitt obalu vlozte dokument, ktery
popisuje rozsah a povahu problému spolu s podminkami, za kterych k nému doslo, a také jméno kontraktni osoby a telefonni ¢islo.
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Mimozarucni servis a opravy

Pozadavky na mimozaruéni servis rovnéz vyzaduji ¢islo RGA, které musi byt napadnym zptisobem uvedeno na vnéjsi strané piepravniho obalu. Doslé
zasilky bez ¢isla RGA nebudou akceptovany a budou vraceny odesilateli. Pokud dojde k problému, dovnitf obalu vlozte dokument, ktery popisuje rozsah a
povahu problému spolu s podminkami, za kterych k nému doslo, a také jméno kontraktni osoby a telefonni ¢islo.

Pokud zékaznik pozaduje servis pro RF abla¢ni zafizeni, ktera neni pfedmétem smlouvy o technické tidrzbé nebo predmétem této omezené zaruky nebo
jiné pfislusné dohody a vrati RF ablac¢ni zafizeni s ¢islem RGA, IBI vynalozi pfiméfené usili a opravi zafizeni za bézné sazby uctované za technickou
udrzbu. Za prvni tii (3) hodiny zékaznik zaplati 220 USD na hodinu, za dal$i hodiny pak 150 USD za hodinu, plus cenu komponenti a kapesného.
Minimalni sazba bude 220 USD. Pokud o to zakaznik pfed zahajenim servisu nebo opravy pozada, IBI poskytne nezavazny cenovy odhad a servis nebo
opravu provede az poté, co od zakaznika ziska pisemny souhlas. Pokud zakaznik nepozaduje nezavazny cenovy odhad, ocekava se, ze piiblizné naklady
na opravu budou zhruba 500 USD a zakaznik bude o tom informovan pied zahajenim té€chto oprav. Jinak zakaznik souhlasi s tim, Ze zaplati za servis nebo
opravy méné nez (nebo rovno) 500 USD, aniz bychom ho na to ptedem upozoriovali. IBI poskytne pisemnou zpravu distributorovi nebo zakaznikovi, ve
které uvede prehled provedenych oprav, a vrati RF ablacni zafizeni distributorovi nebo zakaznikovi, vyplaceno, véetné¢ veskerych piipadnych celnich
poplatkll a dani. Ztrata nebo poskozeni zasilky na cesté k distributorovi nebo zakaznikovi je na vlastni riziko distributora nebo zakaznika. Soucasna
standardni doba zkouseni a opravy RF abla¢niho zafizeni je zhruba dva (2) tydny, plus doba expedice.

Bez ohledu na vyse uvedené, IBI si vyhrazuje pravo neprovést opravu RF abla¢niho zafizeni, o kterém se domniva, Ze u n€j neni vhodné opravu provadet.
Navic, IBI vyhrazuje pravo zménit v dané dob¢ aktualni standardni sazby a podminky tykajici se specifickych mimozarucnich oprav, a to vzdy na bazi
konkrétniho ptipadu a za pfedpokladu zaslani aviza pfedem o zahajeni oprav.

Podminky IBI tykajici se omezené zaruky na opravy se budou vztahovat na opravenou ¢ast RF abla¢niho zafizeni s tou vyjimkou, ze trvani opravy
v omezené zaruce je devadesat (90) dni nebo zbyla ¢ast pocatecni zarucni lhity nebo piislusného smluvniho obdobi — v zavislosti na tom, co je delsi.

Nahradni RF ablacni zaiizeni

Pokud o to zakaznik pozada, 1ze mu poskytnout ndhradni RF ablacni zafizeni (j-li k dispozici), které mize pouzivat v dobé, kdy IBI provadi servis nebo
opravu RF ablaéniho zafizeni. IBI vystavi zakaznikovi fakturu za nahradni RF abla¢ni zafizeni podle aktualniho ceniku a vrati zakaznikovi zalohu po
vraceni zapujéeného nahradniho RF abla¢niho zafizeni za pfedpokladu, Ze vracené RF abla¢ni zafizeni bude ve stejném stavu, v jakém je spolecnost IBI
zaslala zdkaznikovi. ZapUjceni ndhradniho RF ablac¢ni zatizeni bude stat 300 USD za tyden, maximalné vSak 4 tydny nad ramec doby trvani servisu nebo
opravy, plus ¢as potiebny na expedici. Poté zakaznik nebude mit pravo na bezplatné vraceni zapujéeného RF abla¢niho zafizeni a zaplati plnou
fakturovanou ¢astku. IBI nebude Gctovat ptij¢ovné zakaznikovi, kterého RF ablaéni zatizeni opravuje na zakladé této omezené zaruky za ptedpokladu, ze
puj¢ovné zacne bézet jeden tyden po odeslani opraveného RF ablacniho zafizeni zdkaznikovi. Ve vSech pfipadech se vylohy spojené s dopravou
nahradniho RF abla¢niho zatizeni vyfakturuji zakaznikovi.
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PRILOHA A: PRECHODOVE STAVY

CAST 15

* G/R: Generator nebo dalkové ovladani

** R: Dalkové ovladani

* Vysoky prutok (6-40 ml/min)
*Nizky pritok (1-5 ml/min)

KLAVESA | CLEAR/ SETUP/TEST START/STOP/ MONITOR PUMP SIPKA Opticky
MODE (G/R)* (G/R)* START kodér

STAV (G/R)* (G/R)* (G/R)* (R)**

Test Zadny vliv Zadny vliv Zadny vliv Zadny vliv Zadny vliv Zadny vliv

Editace Ptepinani Zména na rezim Pokud infuzni pumpa NENI Pokud Vybér hodnot Vybeér hodnot
rezimu mezi monitorovani. zapojena, zména na stav infuzni
fizeni podle ablace. pumpa je
vykonu a podle zapojena,
teploty. Pokud infuzni pumpa je prutok je

zapojena, prutok pumpy se nastaveny

zméni na vysoky pratok * nizky

znizkého * a 3 sekundovy pratok .

casovac zacne odpocitavat a

nasleduje stav ablace.

Monitorovani Zadny vliv Zména na stav RF | Pokud infuzni pumpa NENI Pokud Zadny vliv Zadny vliv

kanalu zapojena, zména na stav infuzni

ablace. pumpa je

zapojena,

Pokud infuzni pumpa je prutok je

zapojena, pritok pumpy se nastaveny na

zméni na vysoky pratok * nizky

z nizkého * a 3 sekundovy priitok .

casovac zacne odpocitavat a

nasleduje stav ablace.

RF kanil (PID) Zadny vliv Zmeéna na stav Zmena na stav ablace. Zadny vliv Pokud katetru Zadny vliv
pfepinaci skiin Super 4 zapojena,
(stav vybéru RF). vykonové klavesy
simultanni versus

Jestlize je pfipojen katétr sekvencni rezim.

Cool path a infuzni pumpa, Teplotni klavesy
Zmeéna na stav prutok pumpy se zméni na specifikuji trvani
editace (pokud vysoky pritok * z nizkého ¢, sekvencniho
NENI pouzit 3 sekundovy &asovag zatne rezimu.
katetr Super 4 odpogitavat a nasleduje stav Casové klavesy

ablace. specifikuji dobu

nabé¢hu PID.

Piepinaci skiin Zadny vliv Zména na stav Zmeéna na stav ablace. Zadny vliv Pfepinani mezi Zadny vliv

(RF vybéru) editace. aktivnim/neaktivni

pouze katetr m stavem pasem

Super 4 katetru.

Ablace Pokud infuzni Zadny vliv Pokud infuzni pumpa NENI Zadny vliv Zména nastaveni Zména
pumpa NENT zapojena, zmena na stav vykonu. (Pouze nastaveni
zapojena, vysledku. rezim vykonové). vykonu.
zména na stav (Pouze rezim
vysledkii. Pokud infuzni pumpa je vykonové).

zapojena, pritok pumpy se
Pokud infuzni zmeéni na vysoky pritok * Zména
pumpa je znizkého * a 3 sekundovy Zména nastaveni nastaveni
zapojena, ¢asovaé zaéne odpodcitavat a vykonové nebo vykonové nebo
pritok pumpy nasleduje stav vysledku. teploty (pouze teploty (pouze
se zméni na rezim fizeni podle rezim fizeni
vysoky prutok * teploty). podle teploty).
znizkého * a3
sekundovy
Casovac zaCne
odpocitavat a
nasleduje stav
vysledkii.

Vysledky Zména na stav Zadny vliv Zména na stav monitorovani. | Zadny vliv Zadny vliv Zadny vliv
monitorovani.

Chyba Zména na stav Zadny vliv Zména na stav vysledky. Zadny vliv Zadny vliv Zadny vliv
vysledky.

Poznamka: Tato tabulka ukazuje opatfeni, které se provede a/nebo stav, ktery nastane po stisknuti piislusné klavesy.
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