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Zakoupenim EP-SHUTTLE jste ziskali pfistroj ktery je vSestranng a jednoduse pouzitelny. Muzete provadét
vSechny aplikace vysokofrekvenéni ablace a ablaci fizenou teplotou, jakoz i méfeni impedance. Obsluha pfistroje
je velmi jednoducha, jeji popis najdete v nasledujicich kapitolach.

Doporucujeme, aby jste si ze cviénych diivodl otestovali funkce zafizeni, prostudovali si uzivatelskou pfirucku
a vyzkouseli fungovani pfipojeného prislusenstvi na kusu syrového masa nebo v tekutém vajecném bilku. Pokud
v ptirucce nenajdete odpovédi na vSechny dotazy, kontaktujte nas na nize uvedené adrese:

S tctou,
STOCKERT GmbH

Vyrobce

STOCKERT GmbH
Botzinger Strafie 72
D-79111 Freiburg
Némecko

Telefon +49-(0) 761-20716-0
Telefax +49-(0) 761-20716-20
E-mail: info@stockert.de
http://www.stockert.de

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka



Dulezité informace

Manipulace s vysoko-frekvenénimi ablaénimi pfistroji

Za ucelem snizeni nebezpeci nahodného popaleni na co nejniz§i miru byl ptistroj EP-SHUTTLE vyroben tak, aby
byla zajiSténa optimalni bezpeénost. Viz oddil Konstrukce a viastnosti.

Pri pouzivani VF abla¢nich pfistroji dodrzujte prosim nasledujici body:

1.

10.

11.

12.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

Indiferentni elektroda musi byt celym povrchem co nejblize opera¢ni oblasti a musi byt spolehliveé spojena
s télem pacienta.

Pacient nesmi pfijit do kontaktu s kovovymi soucastkami, které jsou uzemnéné nebo maji znacnou zemnici
kapacitu (napf. operacni still, podpéry atd.) Z tohoto ditvodu doporucujeme pouzivat antistatické prikryvky.

Je nutné zabranit kontaktu pokozky s pokozkou (napf. mezi rukama a t€lem pacienta), napf. vloZzenim
suché gazy.

Jestlize jsou vysokofrekvencni abla¢ni monitory a fyziologické monitory soucasné napojené na jednoho
pacienta, vSechny monitorovaci elektrody bez ochrannych rezistori nebo vysokofrekvenénich tlumivek musi
byt umisténé co nejdale od ablacnich elektrod. Pro monitorovani se nedoporucuje pouzivat jehlové elektrody.
Naopak, doporucuje se pouzivat monitorovaci elektrody, které jsou zkonstruované tak, aby limitovaly
vysokofrekvenéni proud.

Kabely spojujici abla¢ni elektrody musi byt umistnéné tak, aby sa nedotykaly pacienta ani jinych kabeld.
Praveé nepouzivané aktivni elektrody je nutné ukladat mimo pacienta.

Pti ablac¢nich zakrocich na ¢astich téla s malymi rozméry je mozné indikovat bipolarni techniku, aby nedoslo
k neumysIné ablaci.

Energeticky vykon je nutné nastavit na co nejniz$i moznou hodnotu pro pfislusny ucel.

Zjevné nizky vykon nebo porucha abla¢niho pfistroje pfi normalnim provoznim nastaveni miize znamenat,
ze indiferentni elektroda je nevhodné umistnéna nebo ze ma Spatny kontakt se spojovacim kabelem.

V ptipadé¢ operace v oblasti hrudniku nebo hlavy je nutné vyhnout se pouzivani hoflavych anestetik, kyslicniku
dusitého (N20) a kysliku, s vyjimkou situace, kdy jsou plyny extrahované nebo se pouZije pfistroj odolny
vici anestetikim. Hoflave latky, které se pouzivaji k ¢isténi, dezinfekci nebo jako rozpoustédla lepidel, musi
byt pted pouzitim vysokofrekvenéni ablace odpatreny. Existuje riziko, ze se hotlavé latky nahromadi

pod pacientem nebo v télnich dutinach, jako je pupek, nebo v otvorech, napt. ve vaginé. Tekutiny, které se
nahromadily na téchto mistech, je nutné pred pouzitim pfistroje utfit. Davejte pozor na vzniceni endogénnich
plynt. Jestlize jsou materaly, jako vata a gaza nasycené kyslikem, mohou se vznitit od jisker, které se mohou
objevit i béhem spravného pouzivani vysokofrekvenéniho piistroje.

U pacientt s kardiostimulatorem nebo kardiostimulatorovymi vodiéi existuje riziko interference s funkci
kardiostimulatoru nebo jeho poskozeni. V pripadé pochybnosti se porad’te s kardiologem.

Vysokofrekvencni zafeni vydavané vysokofrekvencnim abla¢nim pfistrojem mutze interferovat s ostatnimi
elektrickymi abla¢nimi pfistroji.

Na druhé stran¢, jiné VF ablacni pristroje mohou interferovat s timto zafizenim nebo jsou soucasné v provozu
v jeho bezprostiedni blizkosti.



13.

14.

VF ablacni pfistroj se nesmi pouZzivat v mistnostech, kde existuje riziko vybuchu. Nozni pedal je urceny
k ovladani pristroje v operac¢nich salech.

Vsechy soucasti prislusenstvi je nutné pravidelné vizualné kontrolovat. Vodice nesmi mit poskozenou izolaci.

Propojenim pfistroje EP-SHUTTLE s jinymi piistroji nebo systémy vznikne komplexni pfistrojova kombinace. Dale
ji budeme oznacovat jako systém.

A Dulezité informace o kombinacich systému

15.

16.

17.

18.

19.

Ptipojeni EP-SHUTTLE pro zachytavani signalti EKG a pro pfimou stimulaci jsou propojeny galvanicky
s uzivatelskou ¢asti (katétrem). Pro pristroj typu CF (bezpecnostni tfida CF) je zavazné pouzivat pouze
jednotcelové kabely a konektory.

Vsechny pfistroje spojené témito konektory musi spliiovat pozadavky stanovené v MDD/MPG (stitek CE)
nebo musi byt ur€eny k vyhradnimu pouziti nebo musi spliiovat pozadavky MedGv pro piistroje tfidy 1.
Soulad s pozadavky EN 60601-1-1 a MDD/MPG je nutné vhodnym zptisobem sledovat a kontrolovat.

Uzivatel a integrator systému se musi seznamit s pozadavky evropské normy EN 60601-1-1.

Osoba, ktera spoji pristroj a ptislusenstvi, integruje je, nebo je pouziva, piebira za tento systém plnou
zodpovédnost. Zodpovida rovnéz za dodrzovani této normy.

Vsechny soucasti systému musi byt v souladu s ptislusnymi pozadavky a normami a musi byt oznacené podle
téchto norem.

Jestlize mate pochybnosti o pouziti nékteré soucasti, je nutné kontaktovat se s jejim vyrobcem a poradit
se s nim. UZivatel by mél pro jistotu v kazdém piipad€ vyZadovat certifikat potvrzujici nezavadnost.

A Informace o bezpeénosti systému

20.

21.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

Cely systém musi byt uvniti prostoru pro pacienty zabezpecen jako lekatské elektrické zatizeni v souladu
s normou [EC 601-1.

JestliZe jsou pfistroje navzajem propojeny, musi byt vzdy bezpecné pro pacienta tak, jak je stanoveno
v normach IEC 601-1 a IEC 601-2.

Berte prosim do tvahy, Ze prostiednictvim spojovacich kabeli EKG pfistroje EP-SHUTTLE existuje pfimé
elektrické spojeni k srdci. Nevhodné pouziti tohoto spojeni miize byt nebezpecné a miize ohrozit Zivot
pacienta. Dbejte prosim, aby svodovy proud systému piipojeného v jakékoli systémové kombinaci nebyl
nikdy vy$8i nez maximalni schvalena hodnota (svodovy proud pacienta 0,01 mA).



Berte prosim do ivahy, Ze vysokofrekvencni svodovy proud systému bude negativné ovlivnény dalsimi
soucastmi systému. Hrani¢ni hodnoty normy IEC 601-2-2 ptedstavuji maximalni hodnoty, jichZ je povoleno
dosahnout. Odchylky zékladni ¢ary hornich signali EKG znamenaji nekontrolovany vysokofrekvencni svodovy
proud, protékajici pres adhezivni elektrody. Zahtatim téchto adhezivnich elektrod vznika odchylka dc, ktera
ma za nasledek odchylku zakladni ¢ary. V takovém pfipadé je nutné zkontrolovat systém, aby se ptredeslo
vyskytu nekontrolovaného svodového proudu. Pfistroj EKG vSak mize byt pro takové pouzivani nevhodny.
Je téz mozné, Ze povrchové elektrody maji prili§ vysokou kontaktni impedanci. Nekontrolovany svodovy
proud mtize ve vSech ptipadech zptsobit spaleni povrchu elektrod EKG. Zakrok je nutné okamzité zastavit.

Rada piistrojii EKG umoziiuje ptimé piipojeni k stimulatoru. Stimulator MUSI byt pied aplikaci vysoké
frekvence odpojeny (uvolnéte spojeni). Nasledkem paralelniho spojeni mezi vystupem VF generatoru
a stimulatorem se zni¢i ptedni ¢ast stimulatoru a asi i jeho bezpeénostni izolace.

22.  V USA sa poskytuje nasledujici nebo podobné prohlaseni:
“K této jednotce smi byt pfipojena pouze klasifikovana 1ékaiska elektricka zatizeni. Jestlize PC nevyhovuje
normam IEC 601-1/UL 2601-1, vzdalenost mezi PC a pacientem musi byt nejméné 1,83 m (6 stop) a PC
systém musi byt v souladu s normou UL 1950/IEC 950. Lékatsky pfistroj elektricky pfipojeny k EP-SHUTTLE
musi vyhovovat norme pro lékatské systémy IEC 601-1-1.”

Likvidace

Co se tyce likvidace VF ablacnich pfistroju a prislusenstvi, postupujte prosim podle pozadavki platnych ve vasem
regionu. Muizete rovnéz VF ablac¢ni pfistroje urcené k likvidaci zaslat vyrobci.

Zachazeni s indiferentni elektrodou

Indiferentni elektroda je vyzadovana pouze v ptipad€ unipolarni ablace. Je automaticky aktivovana nebo
deaktivovana po pripojeni unipolarniho nebo bipolarniho katétru.

Z davodu zajisténi bezpecnosti pacienta, nelze aktivovat unipolarni ablaci, jestlize chybi indiferentni elektroda.
Z bezpecnostnich diivodi pouzivejte pouze indiferentni elektrody doporuc¢ené vyrobcem. Indiferentni elektroda
je testovana. Jakmile se spojeni s indiferentni elektrodou pterusi, pfistroj tuto chybu zaznamena a na displeji se
objevi blikajici zprava “indiferentni elektroda”.

Aplikace VF je okamzité zastavena, jestlize je indiferentni elektroda nespravné piipojena k EP-SHUTTLE.

Pristroj zobrazi chybovou zpravu “Indifferent elec” (“Indiferentni elek”). Tato zprava je doprovazena impulzovym
modulovanim, vystraznym signalem a blikanim indikatoru alarmu (Cervené svétlo).

Indiferentni elektroda by méla byt blizko provozniho mista. Obrazek dole zndzornuje doporuc¢ené umisténi pro
pozadované provozni misto.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka 9



Mozné umisténi indiferentni elektrody na
pacientoveé téle

Samolepici indiferentni elektroda

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Popis pristroje EP-SHUTTLE

Konstrukce a vlastnosti

EP-SHUTTLE je univerzalni pfistroj vhodny pro vSechny obvyklé techniky vnitrosrde¢ni vysokofrekvenéni ablace a
spliiuje nejvyssi pozadavky na bezpecnost, preciznost a jednoduchost provozu.

Pro rutinni klinické vykony je zapotiebi pouze n¢kolika malo krok a pfistroj je pfipraven k provozu.

Pro provadéni védeckych aplikaci je tfeba zvolit vice komplexni nastaveni, které umozni vyzkum novych aspektti
lékatské fyziologie.

Cocumentation
- PC Digital ECG
Printer Serial Serial Interface Cable J‘lﬂl
o — Interfaca 39D-06X
Cable

S A GLOBAL
[ F‘OR‘T
— Powvear cord
fELIFI:I E'I
39D Analog ECG
& Stim

Powveer cord
(EUrope)
i?EID- u::i Computer Digital ECG

connect on cabla
%ﬁ 300-2 1%

Grounding cabla
J00-14X

ECG
Connection Cable
Aa0-52x

EP-SHUTTLE
Femote confrol foot padal
¢ ——
=== N Indifferent electrode connection cable
. e : o 39D-12X
Cathetar from Biosense Webster Bicsanse Wabstar

TC /THR ]
Connection Cable Indifferant alactrode
JOE43R 290-11X

Obrazek 1 — Blokovy diagram
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Mnozstvi katétri a piistrojii se da prizpisobit k pouziti s ptistrojem EP-SHUTTLE. Vétsina dilezitych funkci
pristroje EP-SHUTTLE je zalohovana. I kdyZ se néktery komponent poroucha, ve vétsiné piipadii mize provoz
pokracovat. Centralni po¢itac na pfednim panelu fidi provozni operace. Pét dal§ich mikroprocesort fidi rizné
funkéni celky, jako je fizeni vystupu VF, vypocet impedance, atd.

Pristroj EP-SHUTTLE ma zabudovan specialni druh pamétového modulu, ktery uchovava nastaveni a hodnoty i po
vypnuti pfistroje. Pouze zmény urcitych nastaveni, ktera pfispivaji k bezpecnosti provozu pfistroje EP-SHUTTLE,
jsou znovu nastavena na vychozi hodnoty, jakmile je pfistroj vypnut nebo zapnut.

Jestlize pfistroj zaznamena provozni poruchy, poskozené katétry nebo kabely, objevi se na displeji chybova zprava.
Seznam chyb a poruch je uveden v oddilu Chybové zpravy v kapitole Provoz.

Cisténi a dezinfekce pristroje

Pfistroj Cistéte a dezinfikujte pouze nehoflavymi a nevybusnymi prostfedky. Dbejte na to, aby se do pfistroje
nedostala vlhkost.

A Dilezité upozornéni

Nepouzivejte k ¢isténi pristroje prostiedky, které obsahuji aceton.
Povrh pfistroje mizete Cistit mékkou latkou navlhéenou v mydlové vodé.
K dezinfekci pouzijte Lysoform nebo Kodan.

A DuleZité upozornéni

K dezinfikovani pfedniho panelu pouzivejte pouze mékkou latku. Pokud nebylo mozné zabranit ¢isténi nebo
dezinfekci pfistroje hoflavym nebo vybusnym prostiedkem, dbejte na to, aby pied zapnutim pfistroje pro VF ablaci
byly tyto latky zcela odpateny.

Ochrana proti poskozeni

Ukinna ochrana proti poskozeni piistroje zahrnuje, kromé fadného provozu a udrzby, vhodnou instalaci na bezpeéném
misté. Kromé upevnéni piistroje pro VF ablaci na bezpeéném povrchu musi byt piistroj chranén pred vlhkosti,
kontaminaci a kontaktem s hoflavymi a vybuSnymi latkami. K zabezpeceni nalezitého salani tepla, které je
pfistrojem vydavano béhem provozu, nesmi byt omezena cirkulace vzduchu kolem pfistrojové skiing.

Konektorovy systém EP-SHUTTLE

Jestlize jsou zapojené vicekolikové
konektory piistroje EP-SHUTTLE, jsou

zablokované. Chcete-li kolik odpojit, je {
potieba posunout piislusné zlabkované = :l]ID |=[B—=
pouzdro dozadu.

( : =] | ==TE—
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Prislusenstvi

Péce o prislusenstvi

Prosim dodrzujte nasledujici zasady, zabranite tim pfed¢asnému opotiebeni piislusenstvi:

Propojovaci kabely k ablaénim katétriim s fizenim teploty

Vy¢cistit a sterilizovat pied a po pouziti.

Pripojeni kabelu pro indiferentni elektrodu

Vy¢istit a sterilizovat pied a po pouziti.
Nozni pedal

Povrch antiexplozniho nozniho pedalu mtize byt dezinfikovan bézné dostupnymi dezinfekénimu prostiedky.

Nenoste nozni pedal tak, ze ho budete drzet pouze za kabel. Neutahujte pfi baleni kabel pfilis tésn¢ kolem nozniho
pedalu.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace prislusenstvi

Pted sterilizaci kabelil a konektort je potieba je vycistit a dezinfikovat dezinfekénim roztokem. Aby nevznikly
Skody na plastovych soucastkach, pozorn¢ dodrzujte instrukce vyrobce dezinfekéniho prostiedku tykajici se jeho
trvanlivosti a koncentrace.

Po dezinfekcii ptislusenstvi oplachnéte a zabalte do suché tkaniny nebo ho vlozte do sita. Pfi ukladani ptislusenstvi
do sita na néj netlacte a nezabalujte ho pfili§ pevné.

Sterilizace plynem | Sterilizace parou Sterilizace horkym
do 70 °C do 134 °C vzduchem do 200 °C
Kabely pro abla¢ni katétry
o ano ano ne
s fizenou teplotou

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Seznam prislusenstvi

POZNAMKA: S p¥istrojem EP-SHUTTLE pouZivejte POUZE originalni p¥isluSenstvi Stockert GmbH.

Nozni pedal
39D-03X

Nozni pedal pro dalkové ovladani

Spojovaci kabel pristroje EP-SHUTTLE

39D-02X
39D-14X
39E-43R

39E-68R

Indiferentni elektrody

39D-11X
39D-12X

39D-12X

39D-15X
39D-19X

39D-16X
39D-16X

Periférni zarizeni

39D-20X
39D-42X
39D-83X
39D-06X

Sitovy kabel (Evropa), 3 m

Uzemiovaci kabel, 3 m

Termoc¢lankovy/termistorovy kabel BIOSENSE WEBSTER, nestinény, vysoce flexibilni,
Redel 10,3 m

Termoclankovy/termistorovy spojovaci kabel BIOSENSE WEBSTER Celsius DS
nestinény, vysoce flexibilni, Redel 10, 3 m

Jednorazové indiferentni naplastové elektrody, samolepici (sada = 5 ks)

Spojovaci kabel pro indiferentni naplastovou elektrodu, 3 m,

spojovaci kabel pro jednorazovou indiferentni néplastovou elektrodu

Spojovaci kabel pro indiferentni naplastovou elektrodu, 5 m,

spojovaci kabel pro jednorazovou indiferentni naplastovou elektrodu

Indiferentni naplastova elektroda ERBE, opétovné pouzitelna, 17 x 11 cm, pro déti
Indiferentni naplastova elektroda ERBE, opakované pouzitelna, 17,5 x 29,5 cm,
pro dospélé

Spojovaci kabel pro indiferentni naplastovou elektrodu ERBE, 3 m

Spojovaci kabel pro indiferentni naplastovou elektrodu ERBE, 5 m

PC Graphic Software (3,5” disk) pro DOS

PC Graphic Software (3,5” disk) pro MS-Windows 3.11, 95, 98, 2000, NT

Spojovaci kabel EKG (Redel 9 B> 2 mm chranéné hrotové koliky, 3 m

Propojovaci kabel pro sériovy poéita¢, 3 m (GLOBAL PORT - VSEOBECNY PORT
pro PC / monitorovaci systém)

Pripojeni k PC optickymi vidkny:

39D-05X
39D-21X
39D-22X

Propojovaci mezi¢lanek pocitate GLOBAL PORT

Pocita¢ovy digitalni spojovaci kabel pro EKG, 3 m (EP-SHUTTLE na GLOBAL PORT)
Digitalni na analogovy propojovaci kabel, volitelny, 3 m, (GLOBAL PORT pro
monitorovaci systém, pro nizko-amplitudové signaly)
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Schéma prostiedi pro pacienty
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Schéma prostredi bez pacientu
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Jednotky  Popis Délka  Razeni
1 Skiinka piistroje EP-SHUTTLE 39D-00X
1 Generatorovy systém STOCKERT _ — = —
EP-SHUTTLE (samostatny) - ‘" ‘ E:, .:]h:
70 Watti 39D-01X = = 02
100 Wattii 39D-72X — B BTG g‘.
1 Generatorovy systém STOCKERT
EP-SHUTTLE (zakladni)
70 Watta 39D-5039
100 Wattd D-75X X
1 Generatorovy systém STOCKERT
EP-SHUTTLE (s ptipojenim na pocitac)
70 Wattt
100 Wattd 39D-51X
39D-76X
1 User manual EP-SHUTTLE, English 39D-30X
PC Graphic Software 3,5” disk 39D-20X
DOS
PC Graphic Software 3,5” disk 39D-42X
MS-Windows
1 Sitovy kabel (Evropa) 39D-02X -"éx'“
Tl —
oo EIE
1 Sitovy kabel (USA) 39D-81X gm]: :_
EOM ]
1 Nozni pedal pro dalkové ovladani 39D-03X
1 GLOBAL PORT 39D-05X
1 Rozvodova skiitika (pro 4 mm 39D-70X f
vicekruhovy ablacni katétr) aa
i Colhldlldd
= - —
1 Dalkové ovladani pro EP-SHUTTLE 39D-79X
[ | | ng
= O =
Shosg = F oo
e “8
1 Spojovaci kabel pro dalkové ovladani do 39F-28X
EP-SHUTTLE
1 Propojovaci kabel pro sériovy pocitac 3m 39D-06X

(GLOBAL PORT pro PC / monitorovaci
systém)

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Jednotky

Popis

Délka

Razeni

5

Indiferentni naplastové elektrody (3M)

39D-11X

Spojovaci kabel pro indiferentni
naplastovou elektrodu (3m)

39D-12X

Spojovaci kabel pro EKG, izolované
koliky
9 -> 2 mm hrotové koliky Redel

39D-83X

Uzemnovaci kabel

39D-14X

Indiferentni naplast'ova elektroda pro
déti (ERBE), opakované pouzitelna
(17x 11 cm)

39D-15X

Spojovaci kabel pro indiferentni
naplastovou elektrodu (ERBE)

3m

39D-16X

Indiferentni naplastova elektroda ERBE
(17,5 x 29,5 c¢cm) pro dospélé, opakované
pouzitelna

39D-19X

Spojovaci kabel pro indiferentni
naplastovou elektrodu, (VALLEYLAB)

39D-82X

Pocitacovy digitalni spojovaci kabel
pro EKG
(EP-SHUTTLE na GLOBAL PORT)

39D-21X

Digitalni na analogovy spojovaci kabel,
volitelny

(GLOBAL PORT pro monitorovaci
systém, pro nizko-amplitudové signaly)

39D-22X

Termoclankovy/termistorovy kabel
BIOSENSE WEBSTER, (Redel 10),
nestinény, vysoce flexibilni

39E-43R

Termistorovy kabel OSYPKA, 6-pol.,
nestinény

39E-450

Termoclankovy kabel MEDTRONIC,
10-pol., nestinény

39E-46R

Termistorovy kabel EPT, 6-pol.,
nestinény

39E-470

Kolikovy (¢lankovy) spojovaci kabel
BIOSENSE WEBSTER, nestinény
(pro neteplotni katétry)

39E-48B

Termistorovy kabel OSYPKA, 4-pol.,
nestinény

39E-49N

Termistorovy kabel OSYPKA, 9-pol.,
nestinény typ Cerablate 4/745/2/80,
Cerablate 4/760/2-110, Cerablate
2/645/2-110 (9 kolikit)

39E-50S

Termoclankovy kabel Cardiac Pathways
/ Arrow, 6-pol., nestinény

39E-510

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Jednotky  Popis Délka  Razeni
1 Termistorovy kabel BARD, 8-pol., 3m 39E-52T
nestinény
1 Termistorovy kabel EPT, 9-pol., 3m 39E-53S
nestinény
1 Termoc¢lankovy kabel DAIG (Livewire) 3 m 39E-57U
14-pol., nestinény
1 Spojovaci kabel BIOSENSE WEBSTER 3 m 39E-68R
Celsius DS 10 pol., nestinény
1 Flutterovy spojovaci kabel Cosio, I m 39E-74R
nestinény
1 Termistorovy kabel OSYPKA, 6 pol., 3m 39E-92R
nestinény
1 Dvojita spojovaci skiiilka na katétry pro 3 m 39F-25X
bipolarni ablaci mezi dvéma katétry e
i
1 Flutterova spojovaci skiinka Cosio 39F-24X

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Uvedeni do provozu

Nastaveni pfistroje

Pocatecni kontrola

Po dodani pfistroje zkontrolujte, zda se béhem prepravy neposkodil. V piipade, ze se piistroj behem piepravy poskodil,
je nutné ihned informovat dopravce a sepsat zapis o skodach, aby byl zdokumentovan narok na nahradu Skody.

Montaz

VF ablaéni piistroje se smi pouzivat pouze v zdravotnickych prostorach (IEC 60601-11, AAA, 1.201).

Pripojeni do elektrické sité

Pted ptipojenim piistroje do elektrické sit¢ musi byt na zadnim panelu pfistroje EP-SHUTTLE nastavené piislusné
napéti platné ve vasi zemi. Pistroj EP-SHUTTLE musi byt pfipojen vzdy do spravné instalované kryté elektrické
zasuvky prostiednictvim sitového kabelu dodaného vyrobcem nebo ekvivalentniho sitového kabelu s narodnim
oznacenim o shodé.

Vyrovnani napéti

Aby nedoslo k rozdilim v napéti mezi piistrojem a jinymi pfistroji napajenymi z elektrické sité, musi byt
EP-SHUTTLE napojen prostfednictvim dodaného zeleno-zlutého ekvipotencialniho kabelu na uzemnénou sbérnici.

Propojovaci kabely a prisluSenstvi

Pouzivejte pouze propojovaci kabely a katétry k ablaci s fizenou teplotou dodavané nebo doporucené vyrobcem.

Jiné katétry je moZno pouZivat pouze po konzultaci s vyrobcem.

Instrukce a provozni zkousky v misté provozu

Podle MDD/MPG musi vyrobce nebo osoba vyskolena vyrobem vyskolit uzivatele a provést provozni zkousky
na mist¢, kde bude pfistroj provozovan.

Provozni zkousky

Zapnuti pristroje

Po zapnuti pfistroje se musi rozsvitit zelena kontrolka. Ptistroj se hned po zapnuti samocinné otestuje. Zkontroluji
se vSechny vnitini funkce pfistroje. Kdyz pfistroj funguje spravné, zobrazi se “Biosense Webster”. V ptipadé chyby
se zobrazi ptislusné chybové hlaseni.

Provozni test dodaného prisluSenstvi

Katétry se testuji pomoci pfislusného dodaného spojovaciho kabelu. Pozadovany katétr zvolte pomoci aktivacniho
tlacitka “Catheter” ("Katétr"). Po nastaveni typu katétru se zobrazi odpovidajici operacni program. Funkce pfistroje
je mozné testovat na kusu syrového masa nebo v tekutém vajecném bilku. Jsou-li zapojené jednopolové elektrody
nebo kdy?Z je pfistroj nastaveny na jednopdlovy rezim, je nutné pouzit indiferentni elektrodu. Kontrolka indiferentni
elektrody indikuje, ze zapojena indiferentni elektroda funguje spravné. Kdyz kontrolka blika, znamena to, Ze je
nutné zapojit indiferentni elektrodu. Test “externiho” rezimu bude popsan v jednotlivych pfipadech.
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Provoz

Dulezité informace o provozu

Pripojeni mezi pristrojem a ablacnim katétrem

Prostiednictvim pfislusného propojovaciho kabelu pfipojte pozadovany katétr k pfistroji.

DiileZité upozornéni

Ujistéte se, ze sterilni katétry a konektory kabelu jsou zcela suché. Zkontrolujte, zda se katétry s fizenou teplotu

pted pouzitim ochladily na pokojovou teplotu.

Piipojeni ablaénich katétru s fizenou teplotou

Ablacni katétry s fizenou teplotou se
pripojuji k pristroji EP-SHUTTLE
spojovacim kabelem pro abla¢ni katétry
s fizenou teplotou.

Po stlaceni tlacitka Catheter se na displeji
zobrazi aktualni zvoleny typ katétru. Kdyz
podrzite tlacitko Catheter stlacené po dobu
3 sekund, zobrazi se zpava “Select Catheter’
("Zvolte katétr").

i)

Znamena to, ze uzivatel ma nastavit typ
ablaéniho katétru s fizenou teplotou, ktery
chce pfipojit.

K zvoleni pfislusného katétru pouzijte
SELECTOR KNOB (OTOCNY
PREPINAC).

- Biosense Webster

- B/Webster rychly

- Ruéni, jednopodlovy

Knoflikem SELECTOR KNOB
naprogramujte katétr a potvrd’te ho, potom
stisknéte STOP (UKONCIT). Timto
prikazem se pfislusny uzivatelsky rezim
ptistroje EP-SHUTTLE automaticky zméni.

DuleZita poznamka

< Stockert
[ ] SET CATHETER } %‘m
TEMFERATURE F1 F2 START
- O
MENL
D
G (@ —
D
CATHETER ALARM MANUAL STOPR
5 C
|
o O Q9 ]
hold down for 3 seconds

Stockert

C
{ ] [ SELECT C‘ATHETER] %‘m
TEMPERATURE F F2 I START

|

Stockert

Dt

c : T
Biosense Webster

TEMPERATURE F1 F2 START

G O C oD
= Q) |

%‘\ nocy

p Stockert
[ J [ B/Webster Fast J %unls

- Stockert
l manual unipolar %ulrls

Vénujte pozornost tomu, aby byl pro kazdy pripad zvolen vhodny typ katétru. Nastaveni nevhodného typu katétru

muze zpusobit poruchu nebo nezaddouci nasledky.

Jestlize byl vybran nevhodny typ katétru, jednoduse stisknéte tlacitko CATHETER, pfidrzte ho 3 sekundy a znovu

nastavte typ katétru.
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Programovaci MEMO (PAMETOVA) tlaéitka

VF generator EP-SHUTTLE disponuje
Ctyfmi voln€ programovatelnymi
pamé&tovymi tlacitky.

Témito ¢tyfmi pamétovymi tlacitky je
mozné ulozit v§echny parametry VF
generatoru a znovu je vyvolat, mimo
nastaveni digitalniho EKG.

Chcete-li naprogramovat tato pamét'ova
tlacitka, naprogramujte nejdiive pfistroj na
pozadované nastaveni a nasledné stisknéte
pamétové klavesy a pridrzte asi po dobu

5 sekund.

Béhem drzeni pamétového tlacitka zazni
signal (Ctyfi za sebou nasledujici pipnuti
v stejné vysce tonu). Az sa ozve signal

v jiném tonu (paté pipnuti — posledni),
programovani pamét'ového tlacitka je
dokoncené.

Vsechny uloZené parametry vyvolate
z pamétového tlacitka jednoduchym
stisknutim piislusného pamétového
tlacitka asi po dobu 1 sekundy.

POZNAMKA

STANDARD

MERNC

>

(=51

{1 oy {2 o){3s oy (4 Dj]

l IMPEDANCE J l TIME I l TEMPERATURE

ETANDARD

Ca+) (Cas+)
=2 (=)

MEMO

( )Q%g%(?D}UD)(‘*D)

==\

Iy

Push key for about & seconds

Standardni pamétova tlacitka na levé strané skupiny pamétovych tlacitek neni mozné programovat. Po stlaceni

tohoto tlacitka se pfistroj vrati k zakladnimu nastaveni.
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Obrazek ¢ 2 — Main Menu (Hlavni nabidka)
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Obrazek ¢ 3 — Main Menu/Impedance Menu (Nabidka Impedance)
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Nabidkové programy

Nabidkové programy umoznuji uzivateli pouzit riizné testovaci a nastavovaci funkce.

Stisknutim tla¢itka MENU (NABIDKA) se dostanete
do nabidky funkci (Main Menu).

Jednotlivé skupiny nabidek se zvoli knoflikem
SELECTOR KNOB (napt. IMPEDANCE MENU).

Tyto skupiny se aktivuji tlac¢itkem START (SPUSTIT)
(napt. IMPEDANCE MENU --> max. Imp. cut-off -
max. imp. hodnota).

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

Stockert
MAIN MENU } %m
TEMPERATURE F2 START

Ca+)
==

MENU

nocy

CATHETER ALRRM MANUAL S0

- > O
Il o o Q s

Stockert
‘ IMPEDANCE MENU lﬁlnnh
TEMPERATURE F2 START
Cas) "\ C D
MENL
@ E} D
=5 ( —
D
CATHETER ALARM MANUAL

- Cl) O

Stockert

| ‘ max. Imp.cut-off: m

5\'.!!'
= O
o & T <:>
|

S =2 ]

e I = T )

25



Piepina¢ SELECTOR KNOB mtize byt pouzit
pouze k volbé riiznych skupin parametrii (napf.
IMPEDANCE MENU).

Tla¢itkem START aktivujte zvolenou skupinu.

Tlacitkem F1 nebo F2 aktivujte jednotliva nastaveni
parametrti nebo zvolte knoflikem SELECTOR
KNOB jednotliva nastaveni.

Tlacitko STOP vas vrati do provozniho
(pohotovostniho) rezimu a ulozi v§echny zvolené
hodnoty a rezimy.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Temperature menu (Nabidka Teplota)

TEMP cut-off (TEPELNE vypnuti)

Hodnota teploty ur¢uje maximalni teplotu ablace.
Hodnotu teploty je mozné nastavit knoflikem
SELECTOR KNOB po pfedchozim stisknuti
tlac¢itek START, F1 nebo F2.

Maximalni teplota, na jakou lze nastavit hodnotu
teploty, je 95 stupiili Celsia. Kdyz teplota béhem
ablace stoupne (v manualnim rezimu) na hodnotu
vyssi, nez je teplota nastavena pro hodnotu teploty,
ptistroj EP-SHUTTLE se automaticky deaktivuje.
Na displeji se zobrazi nasledujici hlaseni:

“Temp. Limiter!" ("Tepl. omezovac")

Béhem nastavovani nominalni teploty

v automatickém rezimu vénujte pozornost tomu, Ze
nominalni teplotu Ize nastavit jen do 5 stupnt Celsia
pod teplotou nastavenou pro hodnotu teploty.
Hodnota teploty bude aktivni jen v piipadé pouziti
ablaéniho katétru s fizenou teplotou.

Timer start at (Spustit casovac na)

Tato funkce umoziuje nastaveni teploty na dobu
zaCatku ablace. Vychozi hodnota je VF ablace
(“Start at RF-ON” Spustit na ZAP-VF)

Po stlaceni tlacitka START se na displeji zobrazi
nastavena funkce, napt. “Start at RF-ON” nebo
“Time at... (“Cas o...) °C”. Hned jakmile teplota
tkang prekroci nastavenou prahovou hodnotu pro
teplotu, casovac ablace zacne odpocitavat.

Po stisknuti tla¢itka STANDARD se zapne funkce
“Start at RF-ON”. Pfi tomto nastaveni zacne
Casovac ablace odpocitavat okamzité po jejim
spusténi.

Zvolena pocatecni teplota je vyssi nez predvolena
nominalni teplota. V tomto piipadé se Casovaé
nespusti. Casovac se proto spusti pfi dosazeni
nominalni teploty.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

Stockert

°| | TEMP cuk-off: |?|lul|
S

TEMPERATURE i
57
=
4 = CATHETER
O 2 Lk
— Stockert
cut-off: %0.0°% m
TEMPERATURE 31 [ ST
1 1 gk
- ( —
2 -
— D
I
Stockert
| Timer start at: ] ?&*
TEHWPERATURE =] (3] START
2 —
= ) |=
t‘l‘\-‘-?'\ |

o

Start at RF-0ON

TEMPERATURE

|
+

Time at ..."C

+

start at RF-0H lﬁ_‘

Stockort

+

i KL [k

START

)

—)

Do

27



Temperature ramp (Teplotni skok)

Tato funkce slouzi k programovani pozadovaného
skoku teploty.

Nastaveni skoku teploty

Po stisknuti tlacitka F1 je mozné pouzit knoflik
SELECTOR KNOB a nastavit hodnotu od 0,25 °C/s
do 50 °C/s. Jestlize jste zvolili napt. teplotu 6 °C/s,
teplota bude stoupat o 6 °C/s, dokud nedosahne
nominalni teploty. Naptiklad pfi nominalni teploté

70 °C a pocatecni teploté 37 °C bude zvySovani
teploty trvat cca. 5,5 s.

Deaktivace teplotniho skoku

Teplotni skok (standardni nastaveni) se deaktivuje
stisknutim tlacitka F1 a oto¢enim knofliku
SELECTOR KNOB doleva (proti sméru
hodinovych rucicek).

TEMP Tendency CTRL (TEPL tendence
CTRL)

Funkce CTRL tendence teploty monitoruje riist
teploty béhem ablace. Jestlize je aktivovana funkce
CTRL tendence teploty, ablace se automaticky
prerusi v nasledujicich pripadech:

a) Jestlize teplota nestoupa nebo je rist teploty
vzhledem k vykonu pfili§ nizky, na displeji se
zobrazi nésledujici hldSeni (viz obrazek).

b) Jestlize nominalni hodnota piekroci o 3 °C a
vice nez 0,5 sekundy, na displeji sa zobrazi
nasledujici hlaseni (viz obrazek).

Funkce CTRL tendence teploty se deaktivuje

stisknutim tlacitka F1 a aktivuje se tlacitkem F2
(standardni nastaveni: OFF - VYP).

Upozornéni

Stockert
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Pfi bézném klinickém pouzivani neni potieba ménit toto nastaveni, nebot’ podstatné ptispiva k bezpecnosti pfistroje.

Dalsi informace obdrZite na pozadani.
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Impedance menu

Max. impedance cut-off (Max. hodnota

impedance)

Funkce max. hodnota impedance monitoruje
impedanci mezi pfipojenym katétrem a pfistrojom
EP-SHUTTLE. Jestlize impedance vzroste nebo je
neurcita (napft. kdyz se prerusi spojeni s katétrem),
ptistroj EP-SHUTTLE se automaticky vypne (viz
obrazek).

Stisknutim tlacitka START je mozné hodnotu
impedance, pfi které se ptistroj EP-SHUTTLE vypne,
nastavit knoflikem SELECTOR KNOB.

Standardni hodnota: 250 Q

Hodnotu impedance muzete rovnéz uplné vypnout.
K provedeni musite knoflikem SELECTOR KNOB
nastavit pfistroj do nastaveni “Imp. max: off” (“Imp.
max: vyp”), které najdete za nejniz§im nastavenim.

Min. impedance cut-off (Min. hodnota

impedance)

Funkce min. hodnota impedance monitoruje
impedanci mezi pfipojenym katétrem a pfistrojem
EP-SHUTTLE. Kdyz impedance klesne nebo se
zkratuje (napf. kdyz dojde ke zkratu uvniti katétru),
pristroj EP-SHUTTLE se automaticky vypne (viz
obrazek).

Stisknutim tlacitka START, F1 nebo F2 je mozné
hodnotu impedance, pfi které se pfistroj EP-SHUTTLE
vypne, nastavit knoflikem SELECTOR KNOB.

Hodnotu impedance muzete rovnéz uplné vypnout.
Za timto u¢elem musite knoflikem SELECTOR
KNOB pfistroj nastavit na funkci “Imp min: off”

nastavenim.

Standardni hodnota: 50 Q

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Delta hodnota impedance

Funkce maximalni impedance delta sleduje

a identifikuje nahly pokles nebo vzestup impedance
béhem ablace. Tuto funkci je mozné navic pouzit

k vypnuti pfistroje.

Pfi vypoétu impedance delta sa berou do tivahy

vSechny hodnoty namétené za predchazejici

: ! Skp
3 sekundy sekvence méteni impedance. Tim se '["F“ Abktion
vytvoii pohyblivé okno, ve kterém je mozno 3

sledovat impedanci delta.

H“‘-.,_ r.'},rrp = datault valug

Priklad

Zvolena hodnota 10 ohmti impedance delta prerusi
aplikaci VF v moment¢, kdyz naméfend impedance
je retrospektivné o 10 ohmi vyssi nebo nizsi nez
kterakoli hodnota impedance 3 sekundy pred lus
nametenou hodnotou. )

tima (E)

Pomaly, postupny pokles o vic nez 10 ohmt béhem e :ﬂ-lrrp- dutaut valig
dlouhé doby neovlivni aplikaci VF, je-li zména
impedance prvni 3 sekundy mensi nez

naprogramovana hodnota. i (B)

Programovani hodnoty impedance delta

stockert
Deltalmp.Cukt-off h

Po stisknuti klavesy MENU zvolte IMPEDANCE
MENU a potom “Delta Imp. cut-off”’(“Hodnota | |
TEFPEATIRE

imp. delta”). Tlacitkem START a knoflikem

SELECTOR KNOB se da nastavit max. impedance ':'
delta, ktera vypne pfistroj EP-SHUTTLE. El q h
Funkce tlac¢itek: ~ Standard 100 Q D imp "_F
F1 100 Q D imp
F2 Imp. delta vyp
Maximalni i . . o it 1 Stockert
aximalni impedanci delta je mozné i Giplng “ *=| | Imp Deltas: aff ] 9L
vypnout. K tomu musite pouzit knoflik SELECTOR
KNOB a piistroj nastavit na funkci “Imp Delta: off” — ‘W -
(“Imp Delta: vyp”), kterou najdete za nejvyssim g
nastavenim. (= ( ?
:ﬁ’k —"
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Frekvence impedance

Poznamka:  Z divodu kompatibility s ostatnimi VF piistroji bylo nainstalované volitelné 500 kHz méfeni

impedance. Pouziti této funkce v§ak mize byt problematické. Z tohoto diivodu doporucujeme zvolit

moderni 50 kHz méfeni.

Frekvence impedance zvoli frekvenci méteni pro
zobrazenou hodnotu impedance. Jestlize je zvoleno
50 kHz, ptistroj EP-SHUTTLE zm¢ti pied ablaci,
béhem ni a po ablaci impedanci s 50 kHz frekvenci
méfeni. Jestlize se zvoli 500 kHz, pfistroj
EP-SHUTTLE zméfi impedanci pted ablaci a po

ni s 50 kHz a vypocitd impedanci béhem ablace

s 500 kHz.

Chcete-li zvolit 50 kHz frekvenci méfeni, zvolte
50 kHz tlacitkem F1, pro volbu 500 kHz stisknéte
tladitko F2.

Standardni nastaveni: 50 kHz.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Zobrazeni predvolby

Stisknutim tlacitka F1 je mozné pouzitim téchto Ctyt
nastaveni zvolit znazornéni teploty, napéti nebo
elektrického proudu paralelné k zobrazeni vykonu.

Tato zobrazovaci funkce se aktivuje jen v manualnim

rezimu ve spojeni s katétrem.

Nominalni teplota (ve stupnich Celsia) a vykon
(ve Wattech) (nominalni nastaveni)

Napéti (ve Voltech) a vykon (ve Wattech)

Elektricky proud (v miliampérech) a vykon
(ve Wattech)

Pfesnost zobrazovaciho okna (pocet znakt) se da
nastavit. Existuji dv€ moznosti:

1. Tlacitko F1 nebo STANDARD
Standardni rozlozeni
Cas: 1 sekunda; teplota: 1 °C

2. Tlacitko F2

I;Jplné piesnost
Cas: 0,1 sekundy; teplota: 0,1 °C

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Printer Menu (Nabidka Tiskarny)

Printer Menu je podnabidka, kterd umoziiuje ménit
nastaveni, ktera se aplikuji jen na dokumenty ti§téné
na tiskarné.

Zacnéte stisknutim tlacitka MENU a knoflikem
SELECTOR KNOB zvolte Printer Menu. Tlacitkem
START ziskate ptistup do Printer Menu. V Printer
Menu muzete knoflikem SELECTOR KNOB zvolit
ruzna nastaveni. Tlacitka F1 (zap.) a F2 (vyp.) slouzi
k aktivaci nebo deaktivaci jednotlivych grafickych
uprav.

Aktivovana grafické tiprava se zobrazi na displeji
impedance jako “1”.

Vsechny deaktivované grafické upravy se
zobrazi jako “0”.

Teplota

Impedance (ohm)

VF napéti (Volt)

VF proud (Ampere)

VF vykon (Watt)

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Setup menu (Nabidka Nastaveni)

Catheter Application (Pouziti katétru

Tato funkce slouzi k volbé€ z riznych moznosti
pouziti katétru (napf. pro urologii, elektrofyziologii
atd.). Pristroj EP-SHUTTLE ma nainstalované pouze
nastaveni pro EF pouziti.

Voltage Limiter (Omezovac napéti)

Po stisknuti tlac¢itka START, F1 nebo F2 je mozné
knoflikem SELECTOR KNOB nastavit omezovac
napéti.

V ramci funkce omezovac napéti se da nastavit VF
napéti na hodnotu od 5 do 150 Voltd. Tim je
zajisténo, ze béhem manualni ablace s katétry, které
nemaji teplotni senzor, je nastaveni napéti limitované
na ptedvolenou hodnotu, napt. 50 Volti. Tim je
zamezeno nejen nastaveni piili§ vysokych hodnot
napéti, ale i ristu napéti béhem ablace. Jestlize se
nastaveni napéti pro omezovac vyrazné piekroci,
pristroj EP-SHUTTLE se automaticky vypne.

Je-li omezovac napéti aktivovan, zobrazi se ve VF

rezimu vedle kontrolky napéti L. (L = omezovac
aktivni)

Omezovac elektrického proudu

Funkce je podobna “omezovaci napéti”. Je-li
omezovac elektrického proudu aktivni, misto napéti
se omezi maximalni hodnota proudu na hodnotu od
50 do 1500 mA.

Value Freeze Time (Doba zmrazené hodnoty)

Touto funkci se nastavuje ¢as zobrazeni poslednich
hodnot po ablaci.

Nastavi-li se ¢as na nulu, zobrazeni posledni hodnoty
je vypnuté.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Docu After Stop (Dokumentace po Stop)

Tato funkce umoznuje stlacenim tlacitka STOP
nastavit ¢as dokumentace.

Piiklad
Ablace trva 60 sekund (standardni nastaveni).

Po ukonceni ablace trva proces chladnuti 5 sekund.
Proto nastavte funkci “Docu after Stop” na 5 sekund.

RF-ON Interval (Interval VF-ZAP)

Pomoci funkce “t-Hysteresis ACT” se nastavuje
doba, po kterou pfistroj EP-SHUTTLE dodava
energii béhem ablace.

Funkce “t-Hysteresis ACT” je nastavena na
10 sekund.

RF-OFF Interval (Interval VF-VYP)

Pomoci funkce “t-Hysteresis PAS” se nastavuje doba,
béhem které piistroj EP-SHUTTLE nedodava energii
béhem ablace.

Funkce “t-Hysteresis PAS” je nastavena na
13 sekund.

Nastaveni tlacitek MEMO

Vsechna pamét'ova tlacitka se stla¢enim tlacitka F1
nebo F2 vrati do zékladniho nastaveni.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Hlasitost ténu
Hlasitost signalu VF se da ovladat.

Stlacenim tlacitka F1, F2 nebo START se zvolena
hlasitost zobrazi ve formé ¢isla 1...15 a podle toho
bude znit. Knoflikem SELECTOR KNOB mizete
nastavit hlasitost na pozadovanou hodnotu.
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Programovani integrovaného digitalniho EKG

ECG-Gain (Zesileni EKG)

EKG nabizi dvé volby nastaveni zesileni signalu.

1. Automatické Fizeni zesileni

Zvolite-1i automatické fizeni zesileni,
zesileni signalu se nastavi automaticky
pomoci integrovaného digitalniho EKG.
Jestlize se béhem ziskavani signalu zméni
jeho amplituda, zesileni neptetrzité

optimalizuje vnitini fidici algoritmus, proto

zustava amplituda signalu konstantni.

Nastaveni:

Z MENU vyberte volbu “ECG Gain”.
Stlacte tlacitko START a knoflikem
SELECTOR KNOB zvolte ptislusnou

hodnotu. Kdyz knoflik SELECTOR KNOB

otoCite doleva, zobrazi se hlaseni “ECG
GAIN: AUTO"("Zesileni EKG:
AUTOMATICKY").

2. Nastaveni fixniho zesileni

Davate-li pfednost nastaveni fixniho
zesileni, postupujte stejné, jak je uvedeno
vyse, vynechte pouze vybér ptislusné
hodnoty knoflikem SELECTOR KNOB.

ECG-Polarity (Polarita EKG)

Polarita EKG se da naprogramovat. V Menu zvolte

nabidku “ECG polarity” a tla¢itkem START do ni

vstupte. Pouzitim SELECTOR KNOB zvolte
prislusnou hodnotu.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Filter EKG (EKG Filtr)

- stockert
Integrované digitalni EKG disponuje digitalnimi | ECG Filter |
filtry. Tyto filtry se daji programovat v Sirokém TEMPERATURE B = e
rozsahu. Z MENU zvolte funkci “ECG Filter” At ) m 3 ‘ @!\
a stisknéte tlagitko START, L

- Stockert
Pristroj EP-SHUTTLE zobrazi seznam moZnych ‘ ‘ ECG Filter off | i
nastaveni filtrti, které je mozné zvolit knoflikem TEMPERATURE - - e
SELECTOR KNOB. Prvni nastaveni se miize pouZit a+ ) ) m 2 ‘ S
k vypnuti viech filtrii. Aktivni nastaveni filtru se i/ - —
vzdy zobrazi tuénym pismenn. BCG LP ...1000Hz| Froquencios unil 1000 Hz can

pass

ECG Mode (Rezim EKG)

Eandpass setting
ECG BEP 80.1000Hzl  Frequencies between 80 Hz

and 1000 Hz can pass

Highpass setting
ECG HP 80...Hz| Frequencies higher than 80 Hz
can pass

Tato nabidka umoziuje definovat typ méfeni integrovaného digitalniho EKG.

Tlacitko F1

Tlacitko STANDARD

Tlacitko F2

Ukazatel EKG

Cisté dvoupodlové méteni.

Dvoupolova derivace EKG mezi kolikem a kruhovym spojem 2 na kanalu CH 1
a dvoupolova derivace EKG mezi kruhovym spojem 3 a 4 na kanalu CH 2
ptipojky GLOBAL PORT.

SmiSeny provoz dvoupolové derivace EKG mezi kolikem a kruhovym spojem 2
na kanalu CH 1 a jednopolova derivace EKG mezi kolikem na kanalu CH 2
ptipojky GLOBAL PORT.

Na konci VF davky (snimky) jsou impulzy ukazatele EKG v integrovaném digitdlnim EKG. Tyto impulzy se
odesilaji ptes vSechny zesilovace a filtry EKG za uc¢elem sumarizace prostfednictvim zaznamenanych amplitud
EKG. Tyto impulzy se obvykle vygeneruji, je mozné je vsak i zadrzet nebo testovat.

Tlacitko F1 nebo
Tlag¢itko STANDARD

Tlacitko F2

Tlacitko START

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

Uvolnéte impulzy ukazatele EKG.
Zadrzte impulzy ukazatele EKG.
Po uvolnéni impulzu ukazatel EKG stlacenim tlacitka START spusti

nepietrzitou sekvenci ukazatele EKG. Tato sekvence podporuje kalibraci
pfistroje EKG.
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Test Menu (Nabidka Test)

Test Foot Pedal (Test nozniho pedalu)

Testy funkci nozniho pedalu. Je-li funkce aktivovana,
zobrazi sa hlaseni “Test foot pedal” (“Test nozniho
pedalu”).

Po stlaceni tlacitka START se zobrazi hlaseni
“No Footswitch” (“Bez nozniho spinace”).

Neni-li spina¢ nozniho pedalu aktivovan, zobrazi se
hlaseni “Footswitch off” (“Nozni spina¢ vyp.”).

Jinak sa zobrazi hlaSeni “Nozni spina¢ zap.”
Nevyskytne-li se ani jedna z téchto moznosti,
ziejme je spojovaci kabel nozniho pedalu
odpojen nebo nefunkéni.

Testovat indiferentni elektrodu

Na displeji impedance se zobrazi namétfena hodnota.

- Stockert

Test foot pedal| #

TEMFERATURE F1 2] START
— — ‘ —

) 7 -
- Stockert

‘ |No Fooctswitch |$%mh

TEMPFERATURE F1 =] START
o O~ SR

J'? MER

| c

Stockert

Pratte

Footswitch off

TEMFERAT URE

START

[ &t ) L:Ljﬁ%ﬁaﬁi Cjij ‘C::]

HEN

Stockert
Footswitch on

I c|
TEMPERATURE

(a+)

Wi
DO, 2|2

Identifikace

Knoflikem SELECTOR KNOB se daji vyvolat nasledujici informace o pfistroji:

e Nazev pfistroje: EP-SHUTTLE
Sériové Cislo: ST xxxxx

Cislo verze

Datum vyroby

Udaje o distributorovi / zdkaznikovi
Vyrobce Stockert GmbH

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

38



Chybové zpravy

Chybova zpriava

Ptic¢ina chyby / Oprava chyby

Volba z nabidky

Indifferent elec (blikajici)

Snazili jste se zapnout pfistroj bez indiferentni
elektrody.

Catheter error

Po dodani vykonu neni mozné naméfit zadny
narust teploty. (Chybny katétr nebo nevhodné
umisténi indiferentni elektrody.)

Temp. over-run

Nastavena teplota byla prekrocena o vic nez
3 stupné Celsia. (Tepl. parametry nejsou na
optimalni urovni)

Temp tendency
control

Temp. Limiter

Maximalni teplota ablace nastavena
v omezovaci teploty byla piekrocena.

TEMP cut-off:

Imp. too high

Hodnota impedance nastavena v omezovaci
impedance byla pfekrocena. (Slepeny katétr
nebo preruseni mezi katétrem a piistrojem)

max. Imp. cut-off

Impedance too low

Hodnota omezovace impedance pro sledovani
najmensi ptipustné hodnoty impedance byla
ptili§ nizka.

min. Imp.cut-off

Error Imp Delta

Maximalni pfipustna zména dynamické
impedance byla pfekrocena.

max. Delta Imp.:

Hlaseni Kkritickvch chyb

Vystrazna kontrolka (blikajici)

Error 100 nnn
Error 101 nnn
Error 120 nnn
Error 121 nnn
Error 122 nnn
Error 126 nnn
Error 127 nnn
Error 130 nnn
Error 131 nnn
Error 132 nnn
Error 136 nnn
Error 137 nnn
Error 140 nnn
Error 141 nnn
Error 142 nnn
Error 144 nnn
Error 146 nnn
Error 147 nnn

DiileZité upozornéni

Hlaseni kritickych chyb jsou vyvolavana chybami pfistroje (hardwaru nebo softwaru). Vyskytne-li se hlaseni
kritické chyby, pfistroj je nutné ihned dopravit k vyrobci nebo dodavateli ke kontrole. Kritické chyby se musi

Kritické chyby jsou oznacené blikajici vystraznou kontrolkou a chybovou zpravou.
Softwarova chyba. Povolena kapacita paméti nebyla dosazena
Softwarova chyba. Povolena kapacita paméti byla piekrocena.

Ztrata udaja. Selhani ROM. Pocitac baze 0
Ztrata idaji. Selhani ROM. Pocitaé baze 1

Ztrata udaji. Selhani ROM. Pocita¢ impedance

Ztrata daji. Selhani ROM. Displej — pocitac
Ztrata udaji. Chyba ROM

Chyba paméti. Pocita¢ baze 0

Chyba paméti. Pocita¢ baze 1

Chyba paméti. Impedance — pocitac

Chyba paméti. Displej — pocitaé

Chyba paméti. Pocita¢ dokumentovani
Hardwarovéa chyba. Pocita¢ baze 0
Hardwarovéa chyba. Pocitac baze 1
Hardwarova chyba. Impedance — pocitaé
Hardwarova chyba. Méfeni — pocéitac
Hardwarova chyba. Displej — pocitac
Hardwarova chyba. Po¢ita¢ dokumentovani

zaznamenat do protokolu o pfistroji.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Méereni impedance

Vseobecné informace o méreni impedance

Meéfeni impedance tkané, t.j. elektrického odporu tkané, je k dispozici pro dvé aplikace:

1. KrozliSeni typu tkan¢ a umisténi koncové ¢asti katétru.

2. Ke kontrole 1ézi béhem VF ablace.

Soucasti pristroje EP-SHUTTLE je jednotka méfeni impedance. Prostfednictvim této méfici jednotky je mozné
meéfit impedanci tkdn€¢ mezi povrchy nasledujicich elektrod abla¢niho katétru:

Tabulka provoznich rezimui

Mode Function

Active electrode

bipolar from catheter tip to
first catheter ring

tip-ring

unipolar from catheter tip to
indifferent electrode

tip-indifferent electrode

Vysokofrekvenéni zahiivani tkan€ zméni impedanci
v disledku zahtati a ubytku tkanového moku.

Béhem nardstu teploty impedance tkané nejprve
klesne na minimalni hodnotu a tato hodnota ziistane
po né&jakou dobu konstantni. Potom impedance na
zaklad¢ aplikované energie klesne. Je nutné zabranit
rychlému vzestupu impedance, aby nedoslo

k zvétSeni 1éze. Proto je nutné diikladné zvazit
volbu nominalni teploty ablace.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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VF ablace s ablacnimi katétry s fizenou teplotou

Priprava
Existuji dva rizné druhy abla¢nich katétrii s fizenou teplotou:

1. Jednopdlové abla¢ni katétry s fizenou teplotou

2. Dvoupdlové ablaéni katétry s fizenou teplotou
Pri pouziti jednopolového abla¢niho katétru s fizenou teplotou nebo jednopolového rezimu musi byt pacient
pripojeny na indiferentni elektrodu. Po vhodném umisténi se spojovacim kabelem pro indiferentni elektrodu piipoji
k ptistroji. (Viz Diilezité informace na zaCatku této pfirucky.)
Provoz
Ablaéni katétr s fizenou teplotou se ptipojuje k pfistroji pomoci propojovaciho kabelu pro ablaéni katétry s fizenou
teplotou. Po stisknuti tlacitka CATHETER se na displeji zobrazi hlaseni “SELECT CATHETER”. Knoflikem

SELECTOR KNOB zvolte typ ptipojen¢ho srde¢niho katétru. Potom stisknéte aktivacni tlacitko. Dostanete se do
provozniho rezimu pro ablaci s fizenou teplotou s ablacnimi katétry s fizenou teplotou. Viz kapitola Provoz.

Pofadi programu

ReZim automatického Fizeni teploty (“F1” — nomindlni teplota & “F2” — 70 Watti), s automatickym nastavenim
VF generatoru a optimalizovanym vzristem, v zavislosti na zvoleném katétru nebo

ReZim automatického Fizeni teploty s omezenim vykonu (“F2” — preference omezeni vykonu), s automatickym
nastavenim VF generatoru a optimalizovanym vzristem, v zavislosti na zvoleném katétru nebo

ReZim manualniho Fizeni (“MANUAL” — “MANUALNI”), s manualnim nastavenim VF generatoru v obvyklém
smyslu. Sledovana je jen teplota, nema vsak zadny vliv na vykon VF generatoru.

Hned po zapnuti pfistroje (ON) se systém nastavi na rezZim automaticky fizené teploty s omezenim vykonu
(30 Wattt).
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Programovani nominalni teploty ablace a doba trvani ablace

Nominalni teplotu ablace je mozné nastavit tla¢itky

nebo plynule knoflikem SELECTOR KNOB.

TENFERATURE

Nominalni teplotu ablace je v§ak mozné ménit i (G /;47@)
b&hem aplikace VF. Stisknutim tla¢itka na ovladani = )ﬁj
funkce F1 a pomoci knofliku SELECTOR KNOB

pro regulaci teploty v krocich po 5 stupnich Celsia J‘ | s
TIME

F1

se spusti nepfetrzity vybér béhem ablace. e pameTER maaL

PHSH REpTERA Y D T D G| -
Poznamka
Maximalni programovatelna nominalni teplota ablace
se limituje funkci “Tepl. limit”. Je mozné zvolit S -
pouze teplotu, ktera je o 5 stupiii Celsia niz$i nez “ | |
naprogramovany limit teploty. e TENPERATURE £ ;
Tlacitka nabidky TIMER (CASOVAC) slouzi k

4ni vhodné dob . . _x=
programovani vhodné doby trvani ablace v krocich %i\
po 5 sekundach az do 999 sekund. — e A .
o) (= o) (& o)« o) ( : ) o 3

Knoflikem SELECTOR KNOB zvolte hodnoty
pro Casovac.

Rezim rizeni teploty s omezenim vykonu

V rezimu automatického fizeni teploty s omezenim vykonu pfistroj nastavi optimalni VF vykon podle zvolené¢ho
typu katétru. Nikdy vSak nepiekroci zvolené omezeni vykonu. Dokonce ani kdyz se nedosahne nominalni teploty
disledkem nestalého kontaktu s katétrem. Teplota sa nastavi na pfedvolenou nominalni hodnotu. V rezimu
automatického fizeni teploty s omezenim vykonu manudlni nastaveni vykonu neni k dispozici.

Pomoci tlacitka F1 a knofliku SELECTOR KNOB je mozné naprogramovat a zvolit pfislu§nou nominalni teplotu
ablace. Po stlaceni tladitka F1 se na displeji zvyrazni nominalni teplota.

Tlacitkem F2 a knoflikem SELECTOR KNOB lze naprogramovat a zvolit pfislusny maximalni aplikovany vykon.

Po stisknuti tlacitka F2 se na displeji zvyrazni maximalni aplikovany vykon.

Knoflikem SELECTOR KNOB se zméni jen zvyraznéna hodnota. Behem ablace se mohou tyto hodnoty ménit
podobnym zptsobem. KdyZ se zméni omezeni vykonu, zobrazi se skutecny aplikovany vykon.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Manualni rezim

Knoflikem SELECTOR KNOB nastavte VF vykon
ve Wattech. Na displeji teploty se zobrazi aktualni
teplota koncové ¢asti katétru. Teplota se nenastavuje
automaticky. ZvySovani vykonu béhem ablace se
doporucuje vénovat zvySenou pozornost. Funkce
“Temp cut-off” limituje maximalni teplotu i

v manualnim rezimu. Pfi nastavovani vykonu je
nutné brat do uvahy ¢asové zpozdéni vybrané
elektrody.

Spusténi ablace tlacitky START/STOP

Tlacitkem START se spusti ablace s vybranymi
hodnotami.

Tlacitkem STOP se da prerusit aktualni ablacni
procedura. Aktualni hodnota trvani ablace se
nezmeéni.

V ablaci je mozné pokracovat opétovnym stisknutim

tlacitka START. Po uplynuti doby trvani ablace, se
ablacni procedura zastavi.

Spusténi ablace noznim pedalem

Seslapnutim nozniho pedalu se spusti ablace. Kdyz se
nozni pedal uvolni, abla¢ni proceduira se prerusi a ¢as
trvani ablace se vynuluje. Kdyz ¢as trvani ablace
uplyne, ablace se zastavi. Na konci ablace zazni
zvukovy signal.

Poznamka

e

TEHPERATURE

MANTIAT

F1

3 |'||'|!|'I
I a.00 w‘ m
Fi SWRET

C_
=) )
O
m CATHETER a:i:- m:;h S
m ‘ Stockert
‘+ (2] F? :r:.m
= ( gﬂ
—
Co o (TR
& w8 e e

Po uplynuti ¢asu trvani ablace se dé ablacni proces “prodlouzit” stlacenim a piidrzenim tlacitka START.

Béhem ablace mize byt naprogramované nastaveni nomindlni teploty ablace a doba trvani ablace upravovano

bez jejiho pferuseni pouzitim pfislusnych tlacitek +.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Dokumentace

Dokumentace na PC

Kazdou ablaci 1ze po ukonceni zdokumentovat na pfipojeném PC.
Poznamka
Propojovaci konektor (z optického vlakna) nesmi byt spojeny s externim napétim. K ptipojeni do 9-kolikové

zasuvky pristroje EP-SHUTTLE pouzivejte pouze dodany propojovaci kabel (¢. 39D-21X) s konvertorem.

Informace o instalaci PC softwaru najdete v poznamkach k instalaci na instalacni disketé.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Technické udaje

Jednotka impedance

Mg¢feni elektrického proudu

Rozsah méfeni

Ablacni jednotka

Nominalni teplota
Pfedvoleny ¢as trvani
Frekvence VF

VF vykon

VF vrcholové napéti

Rezimy

Dokumentace a pripojeni

Oblast paméti

Ptipojeni

Specifikace napajeni

Sitové napéti
Max. piikon
Plny vykon
Klasifikace
Klasifikace
Hmotnost
Rozméry

Bezpecnostni pozadavky

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka

2 uA, 50 kHz sinus

0 ... 999 ohmu, rozliSeni 1 ohm

do 85 °C, rozlieni 0,1 °C

do 999 s, rozliSeni 0,1 s

500 kHz

70 Watti/100 ohmu; 100 Watt(/100 ohmu
Max. 141 Vs

Naprogramovana tepelna ablace s katétrem s fizenou teplotou
Manualné fizena tepelna ablace s katétrem s fizenou teplotou

do 32 Kbytt
Registrace vSech nastaveni, zobrazovanych a méfenych hodnot

Pomoci optickych vldken

115230 V, £15 %

50/60 Hz

184 VA, viz typovy stitek; 276 VA, viz typovy Stitek
Ttida 1/CF (podle EN 60 601-1) CF

Ttida IIb; CF; (podle 93/42/EWG)

9,3 kg

149 mm §itka x 360 mm vyska x 258 mm hloubka
MDD/MPG/CE
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Kontroly technické bezpecnosti

DuleZita poznamka

Udrzby, opravy a kontrolu technické bezpeénosti pfistroje k zajisténi jeho bezpe¢nosti smi vykonavat vyhradngé
vyrobce nebo odbornik autorizovany vyrobcem. V souladu s VDE 0750 a VDE 0751 se musi nejmén¢ kazdych
12 mésicti a po kazdé opravé provést nasledujici kontroly technické bezpecnosti:

1.

$ 0 =N AW DD

10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.
18.

Obecna vizualni kontrola podle VDE 0751-1 3.1.

Na pfistroji musi byt pripevnén Citelny typovy Stitek.

Spinac voleb, upevnéni, ptipojeni.

Zkontrolujte bezpecnost ptipojeni VF konektoru.

Zkontrolujte bezpecnost pripojeni nozniho pedalu.

Zkontrolujte bezpecnost ptipojeni konektoru pro indiferentni elektrodu.

Zkontrolujte bezpecnost piipojeni konektoru pro EKG a externi simulator.

Zkontrolujte konektor pro sitovy kabel.

Zkontrolujte bezpecnost pfipojeni ekvipotencialniho konektoru.

Test funkénosti nozniho pedalu:

Tlacitkem “MENU” zvolte nabidku Programy.

V Test Menu zvolte funkci test foot pedal a aktivujte ji stlacenim tlacitka START.

Namontujte nozni pedal a zkontrolujte nasledujici zobrazené zpravy:

- Is foot pedal open? (Je nozni pedal otevien?)

- Is foot pedal close? (Je nozni pedal uzavien?)

- Disconnect foot pedal and check display message (Odpojte nozni pedal a zkontrolujte zobrazenou

zZpravu.)

Me¢teni svodového proudu pristroje podle VDE 0751-1 3.3.

Meéfeni svodového proudu pacienta podle VDE 0751-1 3.3.

Me¢éfteni impedance ochranného uzemnovaciho vodice podle VDE 0751-1 3.2.

Meéteni VF svodového proudu podle ICE 601-2-2 19.101b.

Meéfeni VF vykonu, s katétrem nastavenym maximalné na 70 Watt (100 Wattd; 150 Watth), s neindukéni
zatézi 100 ohma
Meéfeni impedance (kontrola funkénosti méfeni pii 100 Q).

Rizeni teploty:

Mefeni teploty katétrem s fizenim teploty pfi pokojové teplote.
Mefeni teploty katétrem s fizenim teploty pii 70 °C.
Mefeni teploty katétrem s fizenim teploty pti 100 °C.

Zkontrolujte pfipojeni indiferentni elektrody.

Pfipojeni jednopdlového katétru s konektorem:

Ptipojte kabel pro indiferentni elektrodu bez indiferentni elektrody.

Kdyz neni indiferentni elektroda zapojena, displej indiferentni elektrody musi blikat.

Vodivym kusem kovu zkratujte oba konektorové kontakty konektorovych uchytek indiferentni elektrody.
Béhem kratkého spojeni musi displej indiferentni elektrody nepietrzite svitit.
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PrisluSenstvi pristroja EP-SHUTTLE

19.  Zkontrolujte sitovy kabel

20.  Zkontrolujte spojovaci kabel pro indiferentni elektrodu
21.  Zkontrolujte nozni pedal

22.  Zkontrolujte spojovaci kabel pro TC/THR

Opravy

Opravy pristroje EP-SHUTTLE a jeho pfislusenstvi mize provadét vyhradné vyrobce nebo odbornik autorizovany
vyrobcem. Opravy se musi zaznamenat do protokolu o pfistroji.

Udrzba

V pfipade zajmu mize byt s vyrobcem uzaviena smluvu o udrzbé. Tato smluva o udrzbé bude zahrnovat kontrolu
technické bezpecnosti kazdych 12 mesict.

Podminky skladovani a prepravy

0-50 °C, do 90 % relativni vlhkosti, nekondenzac¢ni.

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Zaruka

Poskozeni pii prepravé

Pristroj a pfislusenstvi je nutné hned po obdrzeni zkontrolovat, zda mu néco nechybi a zda se neposkodil pfi
preprave. Narok na odskodnéni je mozné uplatnit jen v pfipad€, ze distributor nebo piepravce je ihned informovan.
Je nutné sepsat protokol o poSkozeni.

Zaruka na pfistroj

Vysokofrekven¢ni ablaéni piistroj EP-SHUTTLE ma jednoro¢ni zaruéni lhutu, ktera zacina plynout dnem dodéni.
Zaruka pokryva bezplatnou opravu vysokofrekvenéniho abla¢niho pfistroje v ptipadech, kdy skoda byla zptisobena
zavadou materialu nebo vyrobni chybou. Jiné naroky, zejména naroky na odskodneni, jsou vyloucené.

Opravy musi provadét vyhradné vyrobce, jeho reprezentanti nebo autorizovani prodejci. Zaruka ztraci platnost,
jestlize byly provedeny nezadouci zmény nebo opravy. Zaruku nelze prodlouzit ani obnovit zadnymi ustanovenimi.

Odpovédnost za vyrobek

Spoleénost Stockert GmbH akceptuje odpoveédnost za vyrobek za nasledujicich predpokladu:

1. Pristroj bude provozovan vyhradné s originalnim ptislusenstvim Stockert.
2. Opravu pfistroje a ptisluSenstvi smi provadét vyhradné vyrobce nebo odbornik autorizovany vyrobcem.
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Ovladaci prvky

Ovladaci prvky na prednim panelu

—

A e A S

—_— = = = e
L b = o

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.
24.
25.
26.

Displej impedance

Displej ¢asovace ablace

Displej teploty

Alfanumericky komunikaéni disple;j

Casovaé nartistu

Casovaé poklesu

Nartst teploty

Pokles teploty

Funkeéni tlacitko F1, pouzivané na nastavovani riznych funkci podle rezimu
Funkéni tladitko F2, pouZivané na nastavovani riznych funkci podle reZzimu
Tlac¢itko START, které spousti zvolenou aplikaci, napf. ablaci

Tlac¢itko Menu, aktivujici program nabidek

Tlac¢itko Dokumentace, aktivujici tisk dokumentd na pfipojenou tiskarnu
Tlacitko STOP, které zastavuje probihajici aplikaci nebo uklada a potvrzuje zvolenou hodnotu v jednom
z ruznych programi nabidky

Programovani pfistroje na nominalni nastaveni

Programovatelna Memory (Pamétovd) tlacitka 14

Tlacitko Set Catheter (Nastavit katétr), slouzici k vybéru ptipojeného katétru
Vystrazny indikator, zobrazujici druh selhani

Tlacitko Manual, slouZzici k vybéru manualniho rezimu béhem teplotniho rezimu
Pripojeni abla¢niho katétru

Indikator aplikace VF

Indikator indiferentni elektrody, pouziva se k identifikaci spravné zapojené indiferentni elektrody; jestlize
blika, je nutné pfipojit indiferentni elektrodu

Ptipojeni indiferentni elektrody

Pfipojeni nozniho pedalu

Selector knob s riznymi funkcemi podle rezimu

Ptipojeni katétru pro tepelnou ablaci

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Symboly pouzité na pristroji EP-SHUTTLE

Neni pripojené na uzemnovaci vodi¢ (EN 60 601 cast 2-2 6.1; pro 19.101 b). Pfipojeni

Ptipojeni pro indiferentni elektrodu a katétr pfistroje EP-SHUTTLE ma nulové napéti.
E oznacené timto symbolem nejsou uzemnéna (nejsou spojena s uzemnovacim vodi¢em).

EP-SHUTTLE je pfistroj typu CF. Svodovy proud je extrémné maly. Proto je mozné
C F pristroj EP-SHUTTLE pouzivat v pfimém kontaktu s otevienym srdcem.

Vsechna spojeni piistroje EP-SHUTTLE na pacienta jsou provéfena defibrilatorem.

Pristroj EP-SHUTTLE vysila neionizované zafeni (EMV; IEC 878-03-04).

Nozni pedal piistroje EP-SHUTTLE je odolny vici vodé.

Indiferentni elektroda

Nozni pedal

Vysoka frekvence

Pozniamka pro uZivatele
Pted zapojenim do takto oznacenych pfipojeni si prectete piislusné kapitoly v uzivatelské
prirucce.

> R K
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Udaje o vykonu

EP-SHUTTLE — vykon
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Princip fungovani - GLOBAL PORT

CHLECIERT NF

GLOBAL PORT je rozhrani externiho systému znazorniovani a dokumentace pro externi digitalni a analogova data.
Pomoci péti kanalti rozhrani GLOBAL PORT je mozné zaznamenavat EKG udaje katétru a vSechny naméfené udaje
ptistroje EP-SHUTTLE.

Pfipojeni k ptistroji EP-SHUTTLE se provadi vyluéné pies slabé impulzy, které jsou pienasené optickymi vlakny.
Proto je GLOBAL PORT elektricky izolovany od pfistroje EP-SHUTTLE.

Vystupni signaly ptipojeni GLOBAL PORT se generuji ve dvou paralelnich pracovnich formatech:

1. Konektory BNC:
Zesilnény signal s 5 V amplitudou
Pouziva se ke spojeni s externim vstupnim kanalem pfistroje na EKG.

2. 9-pdlové konektory D-SUB:
Maly signal s 20 mW amplitudou
Ptipojuji se na koncovku s 2 mm hrotovym kolikem zesilova¢e EKG.

Oba signalové vystupy ptipojeni GLOBAL PORT lze pouzivat soucasné. Malé signalové vystupy jsou samostatné
galvanické, odlisuji se od celého systému pouzivanim optickych vlaken. Kazdy 9-kolikovy konektor D-Sub
disponuje dvémi kanaly.

Digitalni komunikace s hlavni zpracovatelskou jednotkou pfistroje EP-SHUTTLE probiha pomoci 9-pélového
optického vlakna D-SUB. Digitalni EKG je pfenasené nezavisle na spojeni pomoci oddéleného vysokorychlostniho
optického vlakna. K pfipojeni k PC se pouziva standardni kabel pro datové spoje RS232C. Pomoci PC grafického
softwaru lze zpracovavat digitalni tidaje pfistroje EP-SHUTTLE.

PrisluSenstvi

GLOBAL PORT se ptipojuje k PC prostfednictvim nasledujiciho pfisluSenstvi:

Udaje o vyrobku Objednavka ¢.  Popis jednotlivych funkei

1. Sitovy kabel 39D-02X Pfivod elektrické energie

2. Spojovaci kabel pro pocitac / 39D-21X Spojuje GLOBAL PORT s pfistrojem
digitalni EKG EP-SHUTTLE

3. Propojovaci kabel pro 39D-06X Spojuje GLOBAL PORT s PC
sériovy pocitac

4. Digitalni / analogovy 39D-22X Opticky kabel pro malé signaly k propojeni s
propojovaci kabel 2 mm hrotovym kolikem
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Pouzivani rozhrani GLOBAL PORT

Po zapnuti rozhrani GLOBAL PORT (“ON”) zazni na kazdém kanalu kalibra¢ni signal.
Tento kalibra¢ni signal obsahuje tii prvky:

1. Zobrazeni vsech kalibra¢nich impulzd, které se vygeneruji béhem aplikace VF vykonu na kazdém kanale:
Kanal ¢&. Sekvence Jednotka
Chl: 100 100 50 50 50 50 50 50 v
Ch2: 1000 1000 500 500 500 500 500 500 MA
Ch3: 100 100 50 50 50 50 50 50 °C
Ch4: 70 70 50 50 25 25 10 10 W
Ch5: 1000 1000 500 500 250 250 100 100 Q

2. ID kanalu. Cislo kanélu se zobrazi ve formé série impulzd, ktera odpovida &islu kanalu:

Kanal ¢. Sekvence Typicka amplituda
Chl: 1 impulz 25V

Ch2: 2 impulzy 250 mA

Ch3: 3 impulzy 25°C

Ch4: 4 impulzy 8W

Chs: 5 impulzi 200 Q

3. Dynamika signalové amplitudy kazdého kanalu v krocich po 10, respektivé 100:

Kanal ¢&. Sekvence Jednotka
Chl: 100 90 80 70 60 50 40 30 20 10 v

Ch2: 1000 900 800 700 600 500 400 300 200 100 MA

Ch3: 100 90 80 70 60 50 40 30 20 10 °C

Ch4: 70 70 70 70 60 50 40 30 20 10 \Y

ChS: 1000 900 800 700 600 500 400 300 200 100 Q

Kalibra¢ni impulzy béhem ablace / zdznamu udajt:

Napéti
Elektricky proud
Teplota

Vykon
Impedance

50V

500 mA

50°C
50,25a10 W
500, 250 a 100 Q

EP-SHUTTLE — uzivatelska piiruckal
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Provoz

UPOZORNENI
Pied zapnutim GLOBAL PORT (“ON”) si pfectéte informace o sitovém napéti.
GLOBAL PORT pouziva:
230 V AC 50/60 Hz
nebo
115V AC 50/60 Hz

Pied zapnutim GLOBAL PORT (“ON”) nastavte spravné sitové napéti.

Nastaveni vyrobce je pro sitové napéti 230 V. Jestlize mistni dodavka elektrické energie kolisa, bude tfeba
nastaveni napé€ti prizptsobit. Pfistroj bude fungovat, i kdyz sitové napéti nepatrné kolisa.

Zapojte sitovy kabel a zapnéte ptistroj (“ON”). M¢la by se rozsvitit zelena kontrolka. GLOBAL PORT se
samocinn¢ testuje, dokud sa nevytvoii digitalni spojeni nebo dokud se piistroj EP-SHUTTLE nevypne (“OFF”),

Pripojeni systému ECG na GLOBAL PORT

Autotestovaci rezim rozhrani GLOBAL PORT umoziluje jednoduché nastaveni na zafizeni EKG. Zkontrolujte
vlatnosti piipojeni k piistroji EKG. Je-li to mozné, v ramci kanalt pro externi vstupy EKG pouzivejte vzdy zesilené
signaly. Signaly je mozné zaznamenat pomoci piislusnych spojovacich kabelti kanalu pro externi vstupy (napf.

10 V vstup) systému EKG. Proto pouzivejte konektory BNC rozhrani GLOBAL PORT. Tato externi pfipojka
nevyZzaduje vystup pro zesilova¢ EKG a nachézi se mimo pacienta. Tyto piipojky ziistanou zapojené na systém
EKG.

Nema-li piistroj EKG kanaly pro externi vstupy, je potfeba predni piipojka pro zesilovaé. Z tohoto divodu
potiebujete spojovaci kabel (39D-22X). S timto kabelem Ize nezavisle zaznamenavat napéti spojeni pomoci 2 mm
hrotovych kolikt, vyuzivajic citlivy zesilova¢ vstupu piistroje EKG.

Nastavte systém EKG podle zvoleného ptipojeni. Na vSech kanalech rozhrani GLOBAL PORT se vygeneruje
testovaci signal, ktery bude trvat, dokud nevznikne néjaké dalsi ptipojeni (na PC nebo pfistroj EP-SHUTTLE).

Tyto testovaci signaly 1ze pouzit k vyhledani optimalniho nastaveni pro pfistroj EKG.

Testovaci signal se sklada ze ttech prvki:

1. Uroven ukazatele, podle kandlu
2. ID kanalu; CHI1: 1 impulz, CH2: 2 impulzy... CHS: 5 impulzi
3. Sestupny ¢itac, v krocich po 10 nebo 100, od maximalni zaznamenané hodnoty

Jsou-li v§echny pozadované testovaci signaly zietelné viditelné na pfistroji EKG, pokracujte v nastavovani rozhrani
GLOBAL PORT. Ulozte novou konfiguraci syst¢ému EKG (nastavent).
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Provoz digitalniho EKG

Po zapnuti pfistroje EP-SHUTTLE (“ON”) zacne zesilova¢ EKG vysilat proud nepietrzitych digitalnich informaci
pomoci svételného vysilace na zadni strané pfistroje. Soucasti téchto informaci je signal EKG. Pfipojovacim
kabelem (39D-21X) pfipojte vysila¢ s pfijima¢em. P¥ipojte konektory FO OUT (VYSTUP. OV) a FO IN (VSTUP.
OV) do ptislusnych vstupti.

Na opa¢ném konci optického vlakna Ize vidét svételné informace pipojky FO IN (VSTUP. OV) optického vlakna.
Ptipojte konektor kabelu FO IN (VSTUP. OV) a FO OUT (VYSTUP. OV) s pfislusnymi vstupy rozhrani
GLOBAL PORT.

Na systému EKG se zobrazi kanaly EKG.

Neni-li katétr piipojeny nebo je mimo télo pacienta, zazni signdl upozormujici na indiferentni elektrodu. Povrchové
EKG lze napojit na pripojku katétru, musi vSak byt zapojena indiferentni elektroda.

Programovani zesilovace pristroje EP-SHUTTLE

Naprogramuijte digitalni EKG pfistroje EP-SHUTTLE na “GAIN 2 mV” (“ZESILENI 2 mV”), “no Filter” (“bez
filtru”), “not inverse” (“neinverzni”) a “bipolar ECG” (“dvoupolové EKG”), (informace najdete v piislusné kapitole
uzivatelské prirucky). Je mozné, ze bude tfeba upravit nastaveni podle signali EKG pacienta.

Propojeni pristroje EP-SHUTTLE s rozhranim GLOBAL PORT

Propojte 9-polovy konektor SUB-D kabelu (39D-21X) s 9-pélovym konektorem SUB-D pristroje EP-SHUTTLE
na jedné stran¢ a na druhé strané s 9-polovou piipojkou SUB-D rozhrani GLOBAL PORT. Spravny konektor na
rozhrani GLOBAL PORT je oznaceny jako “EP-SHUTTLE FO” (“EP-SHUTTLE OV”).

Zkontrolujte instalaci naprogramovanim pfistroje EP-SHUTTLE na rezim “MANUAL”. Katétr a indiferentni
elektrodu pfipojte prislusnymi kabely k piistroji EP-SHUTTLE a ponoite je do nadoby se slanou vodou. Vykon
ptistroje EP-SHUTTLE naprogramujte na 0,00 Wattl. Stlacte tlac¢itko “START” (SPUSTIT) a sledujte kanaly EKG
pro ukazatel “Teplota” a “Impedance”. Kdyz je katétr v slané vodé, knoflikem SELECTOR KNOB muzete zménit
vykon. VSimnéte si zmény vykonu na komunikacnim displeji.

Jestlize se pripojeni digitalniho EKG pterusi (odpojena ptipojka FO IN z rozhrani GLOBAL PORT), VF napéti
a VF proud lze zaznamenavat na kanalu 1 (RF-U) a 2 (RF-I).

Pripojeni k PC

Zkontrolujte spravné ptipojeni podle vyse uvedeného popisu. Potom kabelem (39D-06X) pfipojte PC na rozhrani
GLOBAL PORT. Nainstalujte do pocitace aktualni PC software a spustte program.

Pripojeni k pristroji EP-SHUTTLE

Po stisknuti klavesy “L” na klavesnici PC se za¢nou stahovat informace z PC-Shuttle. Je-li ptipojeni spravné, na
monitoru se zobrazi diagram s odpovidajici ¢asovou mirou. Stisknutim klavesy ESC se vratite do hlavni
nabidky PC.

Pripojeni k zesilova¢i EKG

Stlacte tlacitko “P” (parameter) z hlavni nabidky, potom tlacitko “O” (vlastnosti). Po stlaceni tlacitka “I” se stahnou
vsechny informace o EKG. Je-li vysokorychlostni pfipojeni EKG spravn¢ instalované, zobrazi se textova informace
o nainstalovaném systému EKG. Stisknutim klavesy ESC se vratite do hlavni nabidky.
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Dodatecné informace

Vsechny prvky syst¢ému GLOBAL PORT lze pouzivat nezavisle na sobé.

Mala konfigurace:

Mizete pouzit GLOBAL PORT bez PC a digitalniho EKG. Kazdy prvek funguje nezavisle na ostatnich.

Provoz EKG s VF napétim a VF proudom:

Nezavislé zaznamenavani vSech signalti umoziuje pfipojeni druhého rozhrani GLOBAL PORT pro zdznam

digitalnich EKG, proto je mozné zaznamenavat VF napéti a VF proud paralelné¢.

Popis kalibracnich impulzt

Na konci ablace sa vygeneruje kalibracni sekvence. Tato kalibracni sekvence umoziiuje korelaci naméfenych

a zaznamenanych amplitudovych signalu.

Udaje poablaéni kalibraéni sekvence

Poablac¢ni kalibra¢ni sekvence se sklada ze tiech prvka:

1. Zobrazeni kalibraénich impulzi béhem aplikace VF vykonu
2. ID kanalu, zobrazeného sérii pulzi
3. Sestupné pocitani zobrazujici dynamiku signali.

Podrobny popis:

VF napéti Kanal 1

sekvence Amplituda pulzi (kladna nebo zaporna)

1. 100 100 50 50 50 50 50
2. 25

3. 100 90 80 70 60 50 40
VF proud Kanal 2

1. 1000 1000 500 500 500 500 500
2. 250 250

3. 1000 900 800 700 600 500 400
Teplota Kanal 3

1. 100 100 50 50 50 50 50
2. 25 25 25

3. 100 90 80 70 60 50 40
Vykon Kanal 4

1. 70 70 50 50 25 25 10
2. 8 8 8 8

3. 70 70 70 70 60 50 40
Impedance Kanal 5

1. 1000 1000 500 500 250 250 100
2. 200 200 200 200 200

3. 1000 900 800 700 600 500 400

EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka
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Pét kanall a jejich charakteristické kalibrac¢ni sekvence
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Kalibraé¢ni impulzy béhem aplikace VF jsou zobrazené na pravé strané kazdého impulzu métené hodnoty. Viechny
impulzy méfeni se stiidaveé zobrazuji.

Priklad: Hodnota Amplituda Kalibraéni impulz
méFeni n
1 47 °C +47 0
2 48 °C -48 0
3 49 °C +49 0
4 50°C -50 -50
5 51°C +51 +50
6 52°C -52 -50
7 53°C +53 +50
8 54 °C -54 -50
9 55°C +55 +50
10 49 °C -49 0
11 47 °C +47 0
Kalibracni kroky jednotlivych kanali:
Napéti: 0 50 \Y
Elektricky proud: 0 500 mA
Teplota: 0 50 °C
Vykon: 0 10 25 50 W
Impedance: 0 100 250 500 Q

Je-li ptipojené digitalni EKG, ptepise kanal 1 (RF-U) a 2 (RF-I). Na konci kazdé ablace se na digitalnim EKG
vygeneruje kalibra¢ni sekvence obsahujujici dva prvky pro kalibraci a ID kanalu.

Prvok Funkce
1 Kalibra¢ni impulz s 1 mV kalibra¢ni amplitudou
Vygeneruje se celkem 8 impulzl rozdélenych do 4 skupin po 2 impulzech
2 ID kanalu

Kanal 1: 1 impulz
Kanal 2: 2 impulzy

Kalibra¢ni impulzy lze pouzit na vypocet amplitud EKG.

POZNAMKA: Je mozné, Ze se ID kanalu zobrazi zkomolen& v disledku nastaven filtru EKG.

]

1 mV T
CH1

IS

1 mV Calibration pulses
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Struktura kiivky VF vykonu
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Cim je VF vykon nizsi nez 10 W, zobrazuje se alternativni impulz s trvanim 50 ms a amplituda odpovidajici

dodavce energie.

VF vykon nizSi nez 10 W

Kdyz je niz§i nez 10 W, impulz se po 50 ms vrati
na dalsich 50ms na nulovou ¢aru, potom pomoci
obracené polarity na dalSich 50 ms zobrazi skute¢ny
vykon.

VF vykon vys$Si nez 10 W

Kdyz vykon ptekroci 10 W, za amplitudou signalu sa
za ucelem kalibrace okamzité zobrazi znacka 10 W.

Zbyvajici kanaly jsou zobrazeny obdobné.
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Chyby pri pfipojeni na GLOBAL PORT

Pfipojenim filtrd k pfistroji EKG mize dojit ke zkresleni v rozliSeni kiivek vykonu, teploty, impedance, proudu
a napéti.

Na nasledujicich obrazcich vidite vliv 30 Hz vysokofrekvenéniho filtru ptipojeného na CH 4.

CH 4
Correction without filter

CH 4
Incorrect (30 Hz high-pass filter) 0w 70w
60W
s0W
A0
25 W I0W
W 20W
10W g ls‘a ,jiw

ow
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Na obrazku nizkofrekvencni filtry potlacuji strmou vétev impulzu.
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Obrazek: EKG, VF vykon, teplota
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EP-SHUTTLE — uzivatelska piirucka 63



Technické udaje

Vykon

Sitové napéti 230 V/115 V

Kmitocet sité 50 Hz/60 Hz

Max. ptikon 15 mA

Pojistka 100 mA

Klasifikace Ttida 1

Rozméry

Délka 257 mm

Hloubka 107 mm

Vyska 66 mm

Hmotnost 1100 g

Digitalni vstupy/vystupy

PC RS232 C

EP-SHUTTLE FO Specialni optické vldkno

FO IN/OUT Pripojeni polymérovym optickym vldknem
Vystupy BNC

Vystupy napéti max. 5 Vss typicky 3 Vss

Odpor 500 Q

Vystupy D-SUB

CH 1/23/45 pres kabel ¢.: 39D-22X  typické 30 mV
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