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2

UvoD

Systém, ktery popisuje tato Piirucka pro uZivatele, se sklada z generatoru HALO™*

s vystupnim kabelem HALO™* a z abla¢niho katetru HALO>*®* pro jednorazové pouziti,
nebo abla¢niho katetru HALOQO, nebo abla¢niho katetru HALO® ULTRA, nebo abla¢niho
katetru HALO® a méficiho baldnku pro jednorazové pouziti HALO*®®, nebo HALO**%".
Doplitkovym piislusenstvim systému je nozni spinag HALO™-FX,

Generator HALO™5* dodava az 300 wattii vysokofrekvenéni (VF) energie pii 460 kHz

V bipolarnim rezimu s regulaci vykonu za neustalého monitorovani a zobrazovani vykonu,
hustoty energie a tlaku vzduchu v balénku. Na displeji se zobrazuje hustota energie, aby
do jednotlivych typt ablagnich katetrd s riznym pramérem HALO%®*, ablagniho Katetru
HALO®, ablagniho katetru HALO® ULTRA a ablagniho katetru HALO® byla piivedena
ekvivalentni energie. Sou¢asti generatoru HALO™-5 je také plnici systém.

Pro rychlejsi orientaci miize byt systém HALO™ "  uvadén v této piirucce jako ,,systém®,

generator HALO™F* jako generator, vystupni kabel HALO™5* jako ,,vystupni kabel,
ablacni katetry HALO**®* mohou byt v textu uvedeny jako ,,balonkové ablacni katetry*,
ablacni katetry HALO* a/nebo HALO® ULTRA a/nebo HALO® mohou byt uvedeny
jako ,,ablaéni katetry bez balénku*, ablaéni katetry HALO**®*, HALO®, HALO® ULTRA
a HALO®® mohou byt v textu spolecné uvedeny jako ,,ablaéni katetry*, méfici balénky
HALO** nebo HALO* mohou byt v textu spole¢né uvedeny jako ,,méfici balonek*,
ablac¢ni katetry a méftici balénky mohou byt spolecné uvedeny jako ,katetry*, nebo
,.zafizeni na jedno pouZiti“ a volitelny nozni spinag HALO™" mize byt uveden jako
,nozni spinac¢*. Jednotka nozniho spina¢e ma 2 pedaly, modry pedal piepinajici dodavku
VF energie ,,RF POWER ON/OFF* a Sedy pedal ovladajici automatické plnéni ,,AUTO
INFLATION®, které mohou byt uvadény jako ,,pedaly*.

V této ptirucce pro uZivatele najdete popis generatoru, vystupniho kabelu, zafizeni na
jedno pouziti, nozniho spinace, ovladacich prvki a indikatorti generatoru a pokyny

k obsluze.

V této ptirucce pro uzivatele jsou také uvedeny dalsi dilezité informace. Je urena
vyhradné pro pouZiti pii obsluze pfistroje. Pfed pouZivanim systému si peclivé prectéte
tuto prirucku a ndvody k pouziti ablacnich katetrii a méticich balonk, které pouZzivate.

INDIKACE

Generéator HALO™ je indikovan k pouziti pro koagulaci mékkych tkani. Systém
HALO™ je uréen k pouziti pro koagulaci krvéacejicich a nekrvacejicich mist

v gastrointestinalnim traktu, mimo jiné v jicnu. K hlavnim indikacim patii jicnové viedy,
Mallory-Weisstiv syndrom, arteriovenozni malformace, angiomy, Barrettiv jicen
(syndrom), Dieulafoyova nemoc (léze),angiodysplazie, gastricka antralni vaskularni
ektazie a radiacni proktitida.

EU, Kanada:

Systém HALO™* je uréen k pouziti pro koagulaci krvacejicich a nekrvacejicich mist
V gastrointestinalnim traktu, mimo jiné pii Barrettovu jicnu.
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KONTRAINDIKACE
Tato piirucka se musi pouzivat spolecné s navody k pouziti dodanymi se vSemi ostatnimi
typy zafizeni na jedno pouZiti. Pfectéte si informace o kontraindikacich uvedené
Vv navodech k pouziti dodanych se zafizenimi na jedno pouziti.

4  VYSTRAHY A UPOZORNENI

4.1

& Bezpecné a ucinné pouzivani VF energie je vysoce zavislé na faktorech, které
ovlivituje obsluha. Pfistroj nesmi pouzivat nikdo jiny nez fadné vyskoleny zdravotnicky
personal. Pfed pouzitim je nezbytné piecist a pochopit navod k pouziti generatoru

a dodrzovat vSechny pokyny v ném uvedené.

VYSTRAHY
4.1.1 Generator

e Neobsluhujte generator, dokud dikladné neprostudujete tuto piirucku a navody
K pouziti vSech zafizeni na jedno pouziti.

e Nesnimejte kryt generatoru, hrozi nebezpeci urazu elektrickym proudem. Servis smi
provadét jen autorizovany personal. Generator nepouzivejte, jestlize bylo zjisténo
zavazné poskozeni krytu nebo ¢elniho panelu, protoze hrozi nebezpeci irazu
elektrickym proudem.

e Toto zatizeni nepouzivejte v blizkosti hotlavych anestetik a jinych hotflavych plynd,
pobliz hotlavych kapalin, jako jsou naptiklad prosttedky a tinktury pouZzivané pii
predoperacni ptipravé kiize, ani v blizkosti hotlavych predméti nebo oxidacnich
¢inidel. VZdy dodrzujte fadné protipozarni opatieni.

e Toto zafizeni nepouzivejte v kyslikem obohacené atmosfére, v atmosféte s oxidem
dusnym (rajsky plyn; N2O) nebo v ptitomnosti dal$ich oxida¢nich ¢inidel. Béhem
pouzivani tohoto zafizeni pii 1é€ebném vykonu dbejte, aby pacient nepfisel do
piimého styku s uzemnénymi kovovymi piedméty, naptiklad s kovovym ramem
operacniho stolu, nastrojovym stolkem atd.

e Je-li generator spustény, mize dochazet k interferenci vedeného a vyzarovaného
elektrického pole s ostatnim elektrickym zdravotnickym zafizenim.

e Pouzijte dodany hydrofobni filtr (je sou¢asti baleni vSech balonkovych katetrti)
umistény mezi pneumatickym konektorem, jenz se nachazi na proximalnim konci
meéficiho balonku i1 abla¢niho katetru, a pneumatickym konektorem na vystupnim
kabelu. Tim se ptedejde aspiraci tekutin do vystupniho kabelu v ptipad€ poSkozeni
balonku. Jestlize je katetr pouZit bez filtru a dojde k poSkozeni balonku,
zkontrolujte, jestli do prisvitné ¢asti hadicek vystupniho kabelu nevnikla kapalina.
Pokud ano, kabel odpojte a objednejte novy.

e Balonkové katetry HALO nafukujte vyhradné s pouzitim vzduchového plniciho
systému, ktery je soucasti generatoru.

e Jestlize se na displeji generatoru objevi operacni kod E95 nebo C56, je to
pravdépodobné zptisobeno unikem vzduchu v systému. V ptipadé zobrazeni
operacnich koda E95 nebo C56 postupujte nasledovné: za ptimého endoskopického
zobrazeni balonek ruéné vyfouknéte pomoci stiikacky pies pneumaticky konektor
na proximalnim konci abla¢niho katetru, poté katetr vyjméte a vyméiite jej za novy.
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Pted posunutim ¢i vyjmutim balénkového ablacniho katetru nebo méficiho balonku
se pomoci endoskopického zobrazeni ujistéte, ze balonek je zcela vypustény.

Neprivadéjte VF energii do mist s chirurgickymi svorkami. Piitomnost kovovych
svorek muze narusit 1écebny vzorec a mtize vést ke komplikacim.

Spolecné s timto zafizenim se nedoporucuje pouzivat jehlové monitorovaci
elektrody.

S timto zafizenim pouzivejte systémy monitorovani pacientti, které jsou opatieny
omezovacem vysokofrekvencniho proudu.

Vystupni kabel umistéte tak, aby nedochazelo ke zbytecnému kontaktu

s pacientskymi kabely nebo s vodici ostatnich pfistroji napojenych na pacienta.
Vystupni kabel s poskozenou izolaci nepouzivejte. Predejdete tim riziku urazu
elektrickym proudem.

Selhani generatoru muize vést k nezadoucimu zvyseni vystupniho vykonu.

Jestlize u jednoho pacienta souc¢asné pouzivate VF chirurgické zafizeni a pfistroje
pro monitorovani fyziologickych funkci, umistéte veSkeré monitorovaci elektrody
co nejdale od chirurgickych elektrod.

U pacientt s implantovanym nebo externim kardiostimulatorem je nutné pii
elektrochirurgii postupovat se zvySenou opatrnosti. Interference vznikajici
pouzivanim elektrochirurgickych pfistroji mize u piistrojl, jako jsou
kardiostimulatory, zptsobit prechod do asynchronniho rezimu nebo je mtize zcela
zablokovat. JestliZe je u pacienta s kardiostimul4torem planovano pouziti
elektrochirurgickych pfistroji, poradte se s vyrobcem kardiostimulatoru nebo

s kardiologickym oddélenim nemocnice.

Toto zafizeni je ur¢eno vyhradné pro pouziti 1ékafi.

Toto zatizeni bylo podrobeno testiim a odpovida limitim pro zdravotnické
prostfedky podle normy IEC 60601-1-2:2007. Tyto limity jsou zaméfeny na
poskytnuti pfimétené ochrany pted Skodlivym ruSenim v podminkéch typické
zdravotnické instalace.

Toto zafizeni miize zpusobit ruseni radiovych vin a ovlivnit provoz piistroja, které
jsou v jeho blizkosti. Muize byt nutné podniknout opatfeni, ktera omezi tento vliv,
jako naptiklad zménit orientaci zafizeni nebo lokalitu odstinit. Pokud toto zafizeni
bude rusit ostatni piistroje, coz Ize zjistit jeho vypnutim a opétovnym zapnutim,
pokuste se interferenci korigovat pomoci jednoho nebo vice nésledujicich opatieni:

e Presmérujte nebo premistéte piijimaci piistroj.

e ZvétSete odstup mezi jednotlivymi pfistroji.

e Zapojte ptistroj do zastrcky na jiném obvodu, neZ jsou zapojeny ostatni

piistroje.
e Obrat’te se na vyrobce nebo servisniho technika a pozadejte o pomoc.

o Konektor USB portu na zadnim panelu je pouze pro potiebu vyrobce, nepokousejte
se do n¢j cokoliv zapojovat.
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41.2

413

¢ Napajeci kabel sttidavého proudu je prostiedkem pro vypojeni ze sité. Ponechte za

zadni stranou generatoru dostatek mista, aby bylo mozno napajeci kabel stiidavého
proudu vypojit.

V generatoru je instalovana 3,3 V lithiova baterie (referenc¢ni oznaceni BTI) a SA
250V p pojistka (referencni oznaceni FI). Tyto soucastky smi vyménovat pouze
autorizovana servisni opravna spole¢nosti BARRX . Zafizeni neobsahuje zadné
soucastky, které by mohl opravit uzivatel. Servis zajistuje kvalifikovany personal
spole¢nosti BARRX Medical Inc. Volejte telefonni ¢islo BARRX Medical, Inc.:
888 662 2779 nebo 408 328 7310.

Ablacni katetry

e Viz navody k pouziti ablagnich katetri HALO***"'HALO®, HALO® ULTRA

aHALO®.

e Ablaéni katetry HALO**** HALO*, HALO® ULTRA a HALO® s poskozenou

izolaci nepouzivejte. Hrozi riziko trazu elektrickym proudem.

Meérici balonek

e Viz navod k pouziti abla¢niho katetru HALO*® a m&ficiho balénku.

4.2 UPOZORNENI
4.2.1 Generator

K zamezeni potencialni nutnosti prerusit zakrok na pacientovi, zv1asté poté, kdy jiz
pacient dostal sedaci/anestézii pti védomi, musi byt generator zapnut a na displeji na
pfednim panelu se musi zobrazit ,,Ready Connect Catheter (Pfipraveno k piipojeni
katetru). Jakmile se tato zprava zobrazi na displeji, Ize pacienta pfipravit, véetné
podani sedace/anestézie pii védomi, a zakrok miZe byt zahjen.

Systém nelze pouzivat v nadmotskych vyskéach vyssich nez 2 134 m nad motfem
nebo nizsich nez 91 m pod hladinou mote.

Nespoustéjte generator, dokud abla¢ni katetr neni zaveden do spravné polohy v jicnu
pacienta.

Aktivacni ton a svételna kontrolka predstavuji diilezité bezpecnostni prvky.
Svételnou kontrolku nepiekryvejte. Zvukovy signal nevypinejte.

S generatorem pouZivejte pouze dodany typ nozniho spinace HALOFLEX.

Sitovy kabel generatoru MUSI byt zapojen do fadné uzemnéné zasuvky. V zadném
pripadé NEPOUZIVEIJTE prodluzovaci $niiry ani adaptéry.

Neovijejte vystupni kabel kolem kovovych pfedméti. Kabely omotané kolem
kovovych pfedméti mohou indukovat nebezpecny proud.

Po pouziti zatizeni odpojte vSechny kabely.

4.2.2 Ablaéni katetry

Viz navody k pouZiti ablagnich katetri HALO*® HALO*, HALO® ULTRA
aHALO®.

Nepouzivané elektrody ablacniho katetru musi byt uchovavany v bezpecné
vzdalenosti od pacienta a obsluhy.
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5.1

5.2

5.3

4.2.3 Mérici balonek
e Viznavod k pouziti ablacniho katetru HALO360+ a méticiho balonku.

INSTALACE

Zkontrolujte generator a vystupni kabel. Prohlédnéte pfedni a zadni panel, Sasi a kryt
generatoru, vystupni kabel a izolaci a zjistéte, zda nejevi znamky poskozeni. Pokud
zjistite, ze n&ktera z téchto soudasti je poskozend, JEDNOTKU NEPOUZIVEJTE.
Obrat'te se na BARRX Medical, Inc. se zadosti o vyménu piistroje. BARRX Medical, Inc.
musi jakékoli vraceni vyrobku schvalit.

Priprava systému k pouziti

Generator lze umistit na pojizdny stolek nebo na jakykoli pevny stolek ¢i ploSinu.
Doporucujeme, aby pojizdny stolek ¢i vozik mél nevodiva kolecka. Podrobné informace
vyhledejte v mistnich pfedpisech nebo zdravotnickych norméch.

Zajistéte, aby po strandch generatoru a nad nim zlistalo nejméné deset az patnact
centimetrl volného prostoru pro konvek¢ni chlazeni. Generator ni¢im nepodkladejte, aby
nebyl zablokovén volny prostor na spodni stran¢. Neukladejte ptimo pod generator zadné
predméty. Nepokladejte generatory na sebe navzajem. Pfi nepfetrzitém pouzivani

Vv delSich casovych tsecich bézné dochédzi k mirnému zahtati horni ¢4sti a zadniho panelu.

Sitovy kabel

Soucasti dodavky generatoru je sitovy kabel, ktery spliiuje normy pro instalaci
v nemocnicich.

Nepouzivejte prodluzovaci $itliry ani adaptéry (na redukci ze tii na dvé zditky). Pravidelné
kontrolujte, zda sitovy kabel nema poskozenou izolaci nebo konektory.

Pokyny pro ¢iSténi a dezinfekci generatoru a prislusSenstvi

Generator ani jeho piislusenstvi nelze sterilizovat. Do konektort a Sasi generatoru, do
konektort vystupniho kabelu ani do téla nozniho spinace a jeho konektorti nesmi vniknout
kapalina.

Kryt generatoru, zadni a pfedni panel a jeho piisluSenstvi 1ze otfit/dezinfikovat utérkami
napusténymi alkoholem (70 % IPA /30 % deionizované voda) nebo chlornanem sodnym
(500 ppm). Chlornan sodny nesmi byt nana$en na kovové piny konektoru, aby piny
nekorodovaly. Kapaliny nerozstiikujte ani nelijte pfimo na generator a jeho ptislusenstvi.

Obrazek 1A — Generator HALO™ 5% — &elni pohled s noznim spinacem
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Obrazek 1B -- Generator HALO™5* — zadni pohled
(Model 1190A-115A)
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5.4

Obréazek 1D — Generator HALO™ X — &elni pohled
(Modely: 1190A-115A & 1190A-230A)

POWER (W) .Q
ENERGY DEN v}
@ @ ISITY (J/cm?) BALLOON DIAMETER @(mm) BALLOON PRESSURE #(atm) Aurou:
(atm) Avrowanc
RESET SYSTEM STATUS
s
ALDFLEX (O BARRX CALIBRATE
H Oz
RF OUTPUT CABLE & ra
YN r Ao

Ovladaci prvky generatoru HALO™-FX

Nize je uveden popis ovladacich tlacitek a jejich funkci. Umisténi jednotlivych poloZek na
generatoru zjistite podle obrazkt 1A az 1D.

54.1 Tladitka generatoru

Obrazek Popis tladitka

Nahoru A

Zvysuje hodnotu zobrazenou na sousednim numerickém
LED displeji. Jednim stisknutim tlacitka se zvysi hodnota
o jednu jednotku. Pfi trvalém stisknuti se na displeji
zobrazi maximalni povolena hodnota. Nastaveni
vystupniho vykonu nelze upravovat.

Dol ¥

Snizuje hodnotu zobrazenou na sousednim numerickém
LED displeji. Jednim stisknutim tlacitka se snizi hodnota
o jednu jednotku. Pfi trvalém stisknuti se na displeji
zobrazi minimalni povolena hodnota. Nastaveni
vystupniho vykonu nelze upravovat.
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Obrazek Popis tladitka

RF POWER /4 OVLADANI VF ENERGIE —
CONTROL f

Spousti a vypina vystup vysokofrekvencni energie.

Vypina¢ modie blika, kdyZ je balonek naplnén a kdyz
je zaFizeni pripraveno dodavat energii.

Béhem piivadéni VF energie je vypinac trvale
podsviceny modrym svétlem.

Vypinac spousti ptivod VF energie do elektrod ablacnich
katetrd.

OVLADACI TLACITKA PRO AUTOMATICKE
AUTOMATIC NAFUKOVANI A VYPRAZDNOVANI —

Umoziuje naplnéni a vyprazdnéni balonkovych ablacnich
katetrii a méficich balonki. (Nevztahuje se na ablaéni
katetry bez balonku.)

Pfi jednom stisknuti tlagitka A plnici systém balénku

nahusti alglaén’i katetr nebo méfici balének na
MAXIMALNI povoleny tlak.

Pii jednom stisknuti tlagitka ¥ plnici systém balonku
zcela vypusti abla¢ni katetr nebo méfici balonek.

Poznamka: Po dokonceni aplikace VF energie se ablacni
katetr HALO** automaticky vyfoukne.

RESET Tlagitko RESET —

Odstranuje operaéni kody a odstranitelné kody.
Neodstranuje kody, které jsou neodstranitelné.

©

CALIBRATE | Kalibracni tlacitko —

Pouziva se ke kalibraci méficiho balonku.

Kalibrace méficiho balénku se provadi pro zajisténi
pfesnosti méteni.

717-0014-01CZ (025-0170-000) Revize: G
Strana 9 z 44




5.4.2 Displeje generatoru (zelené LED)

Obréazek

Popis

POWER (W)

Displej VYKONU —

V rezimech Ptipojeny katetr (CATHETER
CONNECTED) a Zapnuta VF energie (RF POWER
ON) se na tomto displeji zobrazi maximalni
aplikovatelna VF energie.

ENERGY DENSITY (J/cm?)

Displej HUSTOTY ENERGIE -

Zobrazuje maximalni aplikovatelnou hustotu energie
podle nastaveni generatoru. Hustota energie se vypocte
takto: pozadované mnozstvi energie déleno plochou
zvolené elektrody ablac¢niho katetru.

Rozmezi: 1,0-99,9 J/cm?

BALLOON DIAMETER @ (mm)

Displej PRUMERU BALONKU —

Zobrazuje pramér organu podle hodnoty namétené
méficim balonkem.

Rozmezi: 1 az 99,9 mm

BALLOON PRESSURE #(atm)

Displej TLAKU BALONKU —

Zobrazuje tlak v automatickém plnicim systému.
Negativni tlak (tj. vakuum) se zobrazuje jako ,,LO*.

Rozmezi: LO az + 9,99 atm

SYSTEM STATUS

Displej PROVOZNIHO STAVU SYSTEMU —

Na LCD displeji se zobrazuji pokyny pro uzivatele, chyby,
operacni kody a zpravy.

Soucésti systému je alfanumericky displej pro 2 x 20
znakd. Displej mé plochu zobrazeni ptiblizné 1,8 cm (0,73
palce) na vysku a 8,2 cm (3,27 palce) na Sitku. Znaky se
zobrazuji zelen¢ na ¢erném pozadi.

717-0014-01CZ (025-0170-000) Revize: G

Strana 10 z 44




5.4.3 Indikatory generéatoru

Ctyti barevné LED kontrolky indikuji displej a provozni stav generéatoru.

Obrézek Popis
! Kontrolka SET (Nastaveno) —
SET Zelena LED kontrolka se rozsviti, kdyz se na

pfednim panelu zobrazi nastavené hodnoty.

Kontrolka ARMED (Pfipojeno) —

LED kontrolka se rozsviti, kdyz je systém
v rezimu PRIPOJENY KATETR (CATHETER
CONNECTED).

COMPLETED

Kontrolka COMPLETED (Dokon¢eno) —

Zelena LED kontrolka se rozsviti, kdyz systém
ukonc¢i doddvani energie.

A\

FAULT

Kontrolka FAULT (Porucha) —

Cervena LED kontrolka se rozsviti, kdyz dojde
K poruse systému.

5.4.4 Zasuvky a konektory na piednim panelu generatoru

Obréazek

Popis

Konektor VYSTUPNIHO KABELU VF (RF
OUTPUT CABLE) —
Umoznuje dodéavat vysokofrekvencni
energii do abla¢niho katetru a zjistovat velikost
a typ ptipojeného katetru.

Vedle tohoto elektrického konektoru je
pneumaticky konektor pro pouziti s ablaénim
katetrem HALO**®* a mé&ficim balonkem.
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5.4.5 Funkce na zadnim panelu generatoru

Obrazek

Popis

Ekvipotencialni svorkovnice uzemnéni —

Prostfedek bezpecného propojeni uzemnéni
generatoru s ostatnim uzemnénym zafizenim.

Zasuvka NOZNIHO SPINACE (FOOTSWITCH) —

Do teto zasuvky se zapojuje elektricky konektor,
ktery vede k noznimu spinaci.

Modul pro napajeni —

Tento modul mé vypina¢ ON/OFF
(Zapnuto/Vypnuto) a pojistky. Napéti se voli podle
orientace pojistkového pouzdra (viz oznaceni).

VOLUM

Ovladani hlasitosti (Volume) —

Pro zmény nastaveni hlasitosti zvuku.

)
USB

-

USB Port -

Pouze pro ucely vyroby a testovani personalem

spole¢nosti BARRX Medical, Inc.
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6

6.1

6.2

GENERATOR A PRiISLUSENSTVI

Uvod
Generator HALO™5* (modely 1190A-115A a 1190A-230A) dodava do ablagniho katetru
vysokofrekvencni energii pti 460 kHz v bipolarnim rezimu. Generator zahrnuje plnici

systém pro baldnkové katetry. Generator méfi a zobrazuje cilovy 1é¢ebny vykon, hustotu
energie, velikost a tlak balonku.

PrisluSenstvi

Pridavna zatizeni zapojena do analogovych a digitalnich rozhrani musi mit certifikat podle
piislusnych norem IEC (tj. IEC 60950 pro zatizeni na zpracovani dat a IEC 60601-1 pro
zdravotnické elektrické pfistroje). Kromé toho musi vSechny konfigurace spliiovat normu
IEC 60601-1-1. Kdyz se piipojuje piidavné zatizeni ke vstupni nebo vystupni €asti pro
signal generatoru HALO™% doporucujeme takové zafizeni napéjet pres oddéleny
transformétor, aby byly splnény pozadavky normy IEC 60601-1-1. V ptipadé pochybnosti
se porad’te s oddélenim technickych sluzeb nebo s mistnim autorizovanym zastupcem.

6.2.1  NoZni spina¢ HALO™ ¥

Nozni spina¢ umoziuje obsluze bez pouziti rukou spustit nebo zastavit ptivadéni
VF energie a nafukovani nebo vyfukovani balonku. Toto zafizeni neni sterilni, ke
generatoru je pfipojeno tfimetrovym kabelem.

Nozni spina¢ mé dva ovladace (pedaly), které duplikuji funkci tlacitka pro
dodavku energie (RF POWER CONTROL ON/OFF) a tlacitek ovladani
nahusténi a vypousténi balonku (Sipka nahoru - AUTOMATIC INFLATE a
Sipka doli - DEFLATE).

Nozni spina¢ mé dva pedaly, které funguji stejnym zptisobem: Jednim stisknutim
a uvolnénim se funkce zapina a dal$im stisknutim a uvolnénim se funkce vypina.

6.2.1.1 Jeden pedal ma oznaceni ,,AUTO INFLATION® (automatické
nahusténi) a funguje jako pfepinac, ktery alternativné funguje jako
ovladaci tlacitka pro nahusténi a vypousténi balonku (Auto Inflation Up
a Auto Inflation Down). Tento pedal ma Sedou barvu.

e Piijednom seSlapnuti tohoto pedalu se balonek automaticky nahusti na
nastaveny tlak (podle typu katetru).

» Jestlize je pfipojeny méfici balonek, generator jej nahusti na tlak
nastaveny pro mefici balonek.

» Jestlize je pfipojeny balonkovy ablacni katetr, generator nahusti
balonek na tlak nastaveny pro ablacni katetr.

» Pokud je pfipojen ablac¢ni katetr bez balonku, funkce tohoto pedalu
bude deaktivovana.

e Pii dalsim seSlapnuti tohoto pedalu se balonek automaticky vypusti na
minimalni tlak -0,136 atm (-2,0 psi).
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6.2.2

6.2.1.2  Druhy pedal mé oznaceni ,,RF POWER ON/OFF* (VF energie
zapnutd/vypnutd) a spousti dodavku VF energie stejné jako tlacitko
RF POWER ON/OFF na ptfednim panelu generatoru. Tento pedal ma
modrou barvu.

e Po aktivaci VF energie nahusténim balonku na pozadovany tlak se
jednim seslapnutim pedalu RF POWER ON/OFF spusti pfivadéni
VF energie. VF energie je piivadéna bez ohledu na stav pedalu
(tj. jestli uzivatel drzi pedal stisknuty nebo jej pusti).

e Jestlize je VF energie aktivni a uzivatel pedal pusti a poté jej opét
seslapne, piivod VF energie se zastavi.

UPOZORNENI: Béhem zikroku neudriujte pedal RF POWER
ON/OFF seslapnuty ani jej neseSlapujte opakované.

6.2.1.3  Po pouziti nozni spina¢ odpojte. Neomotavejte kabel ptilis t€sn¢ kolem
nozniho spinace.

Vystupni kabel HALO™-F*

Vystupni kabel spojuje generator s méticim balonkem a ablacnim katetrem.

Je uréen pro opakované pouziti. Vystupni kabel obsahuje elektrické vodice a
pneumatické vedeni nezbytné k propojeni méticiho balonku a abla¢nich katetri

s generatorem HALO™ 5", Umoziiuje generatoru ovladat nafukovani a vyfukovéni
balénkovych ablaénich katetrd a méficich balonki. Vystupni kabel také slouzi
jako napdjeci kabel pro ablacni katetry.

Vystupni kabel je ptiblizn€ 3 metry (9 stop) dlouhy a ma prameér 1,9 cm
(3/4 palce).

Vystupni kabel ma na obou koncich 10-pinove elektrické konektory (4 pro VF

a 5-6 pro elektrické signaly) a muzsky pneumaticky konektor Luer na katetrovém
konci a zenskou pneumatickou spojku Luer na konci pro zapojeni do generatoru.
Soucasti vystupniho kabelu je svorka, kterou Ize kabel ptichytit k prostéradlu na
lazku pacienta, a kterd udrzi vahu ptiblizné 1 m kabelu. Polohu svorky lze
nastavit po délce kabelu ve vzdalenosti 15 az 45 cm od katetrového konce kabelu.

Po pouziti ptistroje odpojte vystupni kabel.
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6.2.3

Zarizeni na jedno pouZziti

Generator HALO™ % je kompatibilni s nasledujicimi zafizenimi na jedno pouZiti:
] p ] J p

Zarizeni na jedno pouZziti | Model ¢. Popis

32041-18 | Abla¢ni katetr 18 mm HALO*®°*

32041-22 | Ablaéni katetr 22 mm HALO®%*

Balénkové ablacni katetry | 32041-25 | Ablagni katetr 25 mm HALO***

32041-28 | Abla¢ni katetr 28 mm HALO>®°*

32041-31 | Ablaéni katetr 31 mm HALO®®%*

90-9100 | Ablaéni katetr HALO®

Ablagni katetry bez balonku | 90-9200 | Abla¢ni katetr HALO*® ULTRA

90-9300 | Ablaéni katetr HALO®

3441-B | Métici balonek HALO®®

Meéfici balonk
Y 3441-C | Mé&fici balonek HALO®®%*

Postup pfi zédkroku a popis jednotlivych zatizeni si prostudujte v ndvodech k
pouziti poskytnutych se zatizenimi na jedno pouziti.

7 POSTUP PRIPRAVY A NAVOD K POUZITI

7.1 Zapojeni pridavnych zarizeni/prisluSenstvi

711

7.1.2

Piipojeni vystupniho kabelu

Dodany vystupni kabel pfipojte ke generatoru zasunutim velkého elektrického
konektoru vystupniho kabelu do piislusné zditky na ptednim panelu generatoru.
Pro spravné umisténi pini musite umistit bilou tecku velkého elektrického
konektoru do polohy 12 hodin na ciferniku. Jakmile jsou piny spravné umistény,

vewr

generatoru.

Pneumatické vedeni vedle velkého elektrického konektoru vystupniho kabelu
zapojte do muzského konektoru Luer na pfednim panelu generatoru. Pevné
zatlacte bajonetovy konektor vystupniho kabelu do ptipojky na generatoru, az
konektor zaklapne do ptipojky.

Zapojeni nozniho spinace (volitelné)

Nozni spinac zapojte zasunutim elektrického konektoru do zastr¢ky ptimo pod
Stitkem ,,FOOTSWITCH* na zadnim panelu generatoru. Pro spravné umisténi
pinti musite umistit bilou te¢ku konektoru nozniho spinace do polohy 12 hodin

N 24

prstenec konektoru a tak kabel nozniho spinace zajistéte ke generatoru.
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7.2

7.1.3  Pripojeni katetru

Elektrické a pneumatické konektory méficiho balonku a abla¢niho katetru se
zapojuji ptimo do generatoru pomoci vystupniho kabelu, ktery je soucasti
dodavky generatoru. Pied zapojenim konektoru pneumatického vedeni
vystupniho kabelu k méticimu balonku nebo baléonkovému abla¢nimu katetru se
musi instalovat dodany hydrofobni filtr mezi pneumaticky konektor na
proximalnim konci méfticiho balonku nebo ablac¢niho katetru a pneumaticky
konektor na distalnim konci vystupniho kabelu. Filtr zajist'uje, aby nedoslo

k aspiraci kapalin do vystupniho kabelu v pfipadé poskozeni katetru. Jestlize je
katetr pouzit bez filtru, mize do vstupniho kabelu vniknout kapalina. V takovém
pfipad¢ je bezpodminecné nutné kabel vymeénit za novy.

Katetr pfipojujte pouze tehdy, kdyz je generator vypnuty (OFF) nebo bézi
Vv usporném rezimu (STANDBY).

Spusténi

Generator zapojte do uzemnéné elektrické zasuvky, ktera splituje pozadavky pro
nemocni¢ni zafizeni (nepouzivejte prodluzovaci $idry a adaptéry). Ptipojte vystupni kabel
ke generatoru. Zapnéte napajeni vypinacem ON/OFF (ZAPNUTO/VYPNUTO), ktery je
umistény na zadnim panelu na modulu s konektorem pro sitovy zdroj.

Generator provede autotest, béhem néjz zazni ton, na digitalnich displejich se zobrazi
»Self Test In Progress® (Probihd autotest) a vS§echny kontrolky budou rozsvicené (ON).
Zkontrolujte, jestli sviti vSechny ¢islice a kontrolky a jestli je slySet ton. Jestlize se nékteré
segmenty nebo kontrolky nerozsviti nebo neni slyset ton, systém NEPOUZIVEJTE .
Kontaktujte BARRX Medical, Inc.

Za dvacet az dvacet pét sekund bude dokoncen autotest a generator piejde do tisporného
rezimu STANDBY. Na digitélnich displejich budou zaznamenény vychozi nastavené
hodnoty. V Gsporném rezimu STANDBY nelze zaddvat zddna aktudlni nastaveni. Jestlize
generator piejde hned po spusténi ptimo do poruchového rezimu FAULT, systém
NEPOUZIVEJTE a obratte se na BARRX Medical, Inc.

7.3 ReZimy generatoru

Generator funguje v jednom ze sedmi rezimi, POST (Autotest pii zapnuti), STANDBY
(Usporny), CATHETER CONNECTED (Piipojeny katetr), ACTIVE (RF ON) (Aktivni,
VF zapnuta), ABLATION COMPLETE (Ablace ukon¢ena), ERROR (Chybovy)

a FAULT (Poruchovy). Viz obrazek 2.
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Obrézek 2 — Stavovy diagram rezimti generatoru HAL

Unit Power On

FLEX
O

From Any State

717-0014-01CZ (025-0170-000) Revize: G

Strana 17 z 44

POST State v
Catheter Error
State
I
Catheter Catheter POST OK
Disconnected Disconnected Catheter
Disconnected
Non Balloon Based ‘
Ablation Catheter A AR < Press RESET
Connected Sizing Not Finished ¢ ) or
And Sizing ~ —— Standby State Disconnect Catheter
Balloon Disconnected
I <
Balloon Based
Sizing  Ablation Catheter Catheter
\ Baloon  Connected Disconnected
Connected v
Non Balloon Sizing Catheter Balloon
Based Ablation State Based
Catheter State n Ablation
Sizing ‘ » Catheter State
‘ Non Balloon ~ Balloon
Press RF ON Based Ablation Connected Sizing ‘
Catheter Finished Press RF ON
Connected -
and Sizing
Non Balloon Based Balloon Balloon Based 51001 Based Ablation
Ablation Catheter Active Disconnected Ablation Catheter| " .o Active State
State Connected When Cycle Count
When Cycle Count | prass RESET < Delivery Cycle, repeat| €SS RESET  Catheter
< Delivery Cycle, repeat or Recommend in this state . or Disconnected
in this state Time Out Sizing Time Out
‘ Information
Cycle Count Available State Cygle Count
= Delivery Cycle = Delivery Cycle )
or press RF ON / Foot Switch or press RF ON / Foot Switch
Non Balloon
Based Ablation Balloon Based
Catheter Done Ablation Catheter
State Done State

From Any State

Error State

From Any State
Y

Fault State

Unit Power OFF




7.3.1

7.3.2

ReZim autotest pri zapnuti (POST)

Autotest pfi zapnuti (power-on self-test, POST) prob&hne po zapnuti piistroje.
Probé&hnou tyto testy:

Test procesoru, test paméti RAM

Test procesoru, test paméti ROM

Test konfigurace procesoru

Test redundance programového obsahu (CRC)
Test hardwaru monitorujiciho vypinani
Test napajeni

Test impedance

Test elektrického napéti

Test elektrického proudu

Test referen¢niho napéti

Test jednotky udavajici realny cas

Test tlakovych senzori vzduchového plniciho subsystému pro vynulovani
a kalibraci ¢idel

Test funkce vzduchové pumpy

Test displejii a kontrolek (musi potvrdit pozorovatel)
Test zvukového signélu (musi potvrdit pozorovatel)
Test stlaceni vypinace a nozniho spinace

Na LCD displeji se nejméné na 2 sekundy zobrazi ¢islo softwarové verze
generatoru.

Piechod do jiného rezimu

Po zdarném priibéhu vSech autotesti systém piejde do tsporného rezimu
(STANDBY).

JestliZze néktery z autotestll neprobehne spravng, systém vysledek monitoruje
a automaticky ptejde do poruchového rezimu (FAULT). V poruchovém
rezimu se na LCD displeji zobrazi pokyny pro feSeni poruchy. Systém
nemonitoruje kontrolky displeje ani zvukovy signal, a proto nepiejde do
poruchového rezimu po zjisténi jejich poruchy pii autotestu.

Usporny rezim (STANDBY)

7.3.2.1 Po uspésném provedeni autotestu (POST) systém automaticky piejde do

usporného rezimu (STANDBY) a na LED displeji se zobrazi ,,Ready
Connect Catheter (Ptfipraveno k pfipojeni katetru).

7.3.2.2 'V usporném rezimu nefunguji Zadné ovladaci prvky.

7.3.2.3 Systém zlstane v usporném rezimu az do ptipojeni katetru a poté prejde

do rezimu Pfipojeny katetr (CATHETER CONNECTED).
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7.3.3

Rezim Pripojeny katetr (CATHETER CONNECTED)

7.3.3.1

7.3.3.2

7.3.3.3

Po zapojeni abla¢niho katetru nebo méticiho balénku systém
automaticky prejde do rezimu Ptipojeny katetr (CATHETER
CONNECTED).

Jestlize je ke generatoru pfipojeny katetr, generator rozpozna typ
méficiho balénku nebo ablacniho katetru a spusti aktivaci ptislusnych
systémovych prvkii. V rezimu ptipojeného katetru (CATHETER
CONNECTED) Ize zadavat aktualni nastaveni.

Zobrazeni a funkce rezimu Ptipojeny katetr (CATHETER
CONNECTED) zavisi na typu ptipojené¢ho katetru, tj. zda se jedna
0 abla¢ni katetr nebo méfici balonek. Viz definice nize:

Piipojeny abla¢ni katetr

e Systém automaticky pfejde do reZimu Piipojeny katetr (CATHETER
CONNECTED) po uspésném dokonceni autotestu a piipojeni
ablacniho katetru, pfipadné po odchodu z rezimu Ablace ukoncena.

e LED displej, ktery indikuje, ze systém je v rezimu Pfipojeny katetr
(CATHETER CONNECTED), a parametr hustoty energie lze
upravit (podsviceni SET LED).

e Vrezimu Piipojeny katetr (CATHETER CONNECTED) muze
uzivatel ménit hodnotu hustoty energie.

e Viz pfislusny ndvod k pouziti abla¢niho katetru dodany s katetrem,
kde najdete pokyny k pouzivani po vstupu do rezimu Ptipojeny
katetr (CATHETER CONNECTED).

Pripojeny mérici balonek

e Systém automaticky piejde do rezimu Ptipojeny métici balonek
(Sizing Balloon Connected) po Usp&$ném dokonceni autotestu
(POST) a ptipojeni méticiho balonku, ptipadné po odchodu z rezimu
Kalibrace ukoncena (Calibration Complete) nebo Méteni ukonceno
(Sizing Complete).

e Vrezimu Pfipojeny méfici balonek (Sizing Balloon Connected)
nemuze uzivatel ménit Zadné parametry.

e Viz piislusny ndvod k pouziti méficiho balonku dodany s katetrem,
kde najdete pokyny ke kalibraci a k pouZzivani po vstupu do rezimu
Ptipojeny katetr (CATHETER CONNECTED).
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Funkce huSténi

e V rezimu Pfipojeny katetr jsou aktivovany funkce pro husténi
a vypousténi (INFLATE a DEFLATE), pokud jste pifipojili méfici
balonek nebo balonkovy ablacni katetr, a to stisknutim bud’ tlacitek
pro automatické nahusténi nebo vypusténi (Sipka nahoru -
AUTOMATIC INFLATE nebo $ipka dola - DEFLATE) nebo pedéalu
pro automatické husténi (AUTO INFLATION) na noZnim spinaci.
Tlacitka i pedal funguji jako ptepinac, takze jednim stisknutim se
balonek nahusti na pozadovany tlak a dalsim stisknutim se balonek
vypusti. Specifikované hodnoty husténi jsou hodnoty zobrazené na
tlakoméru.

e Pii pouzivéani funkci husténi a vypousténi LED displej na prednim
panelu zobrazuje tlak v plnicim vzduchovém systému.

e Funkce husténi (INFLATE)naplni balonek na pfedem stanovenou
hodnotu tlaku na zakladé typu piipojeného katetru, tedy podle toho,
zda je piipojen méfici balonek nebo ablacni katetr.

e Funkce vypusténi (DEFLATE) vyprazdni balonek na pfedem
stanoveny tlak.

e Generator ma funkci méfici hmotnostni pritok vzduchu, kterym je
nafukovan balének. Hodnota hmotnostniho pritoku je k dispozici
procesoru generatoru. To umoznuje vypocitat prumér balonku za
ucelem zméteni vnitiniho priiméru jicnu.

e Zvukovy indikator ohlasi, kdyz tlak v systému ptekroci 0,02 atm
(0,30 psi). Zvukovy signal bude pii nafukovani balonku opakované
vydavat ton (jiny neZ ton RF ON). Po dosaZeni stanovené¢ho tlaku se
frekvence tonu zvysi.

e Pii pouzivani funkce NAHUSTENI (INFLATION):
e Jestlize se hodnoty na dvou snimacich tlaku li§i o vice nez
0,5 psi, systém piejde do poruchového rezimu:

= Kratce zazni zvukovy signal neodstranitelné chyby a poté se
ton vypne.

= Na LCD displeji se zobrazi hlaseni o chybé s kodem H23.

= Systém zistane ve stavu poruchy nahusténi (INFLATION
FAULT), dokud nevypnete a znovu nezapnete napajent.

. Jestlize systém v dané dob¢ nedosdhne hodnotu tlaku
stanovenou pro dany katetr, ptejde do chybového rezimu

(ERROR):
= Kréatce zazni zvukovy signal odstranitelné chyby a poté se
ton vypne.

= Na LCD displeji se zobrazi hlaseni o chybé.

= Podle typu odstranitelné chyby systém bud’ setrva
V chybovém rezimu az do stisknuti tlacitka RESET nebo po
dobu 3 sekund.
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7.3.4  Stav Mérici katetr (SIZING CATHETER, pouze s méficimi balonky)

e Stav MERICI KATETR (SIZING CATHETER) je souasti rezimu Pfipojeny
katetr (CATHETER CONNECTED), pokud je ptipojen méfici baldnek.

e Pied méfenim musi byt méfici balonek kalibrovan. Kalibrace se zahajuje
stisknutim tlacitka CALIBRATION. Postup kalibrace si prectéte v navodu
k pouziti méticiho balonku dodaném s katetrem. Kalibra¢ni funkce normalizuje
nekalibrovany (novy) baldnek na 33,7 mm a tato hodnota se po provedeni
kalibrace zobrazi na LED displeji.

e Po uspésném provedeni kalibrace bude méfici balonek pripraven k méteni.

e Mc¢feni bude provedeno, jakmile stisknete tlacitko INFLATE nebo stlacite pedal
nozniho spina¢e INFLATE/DEFLATE. Generéator balonek automaticky nafoukne
a poté automaticky vyfoukne.

e Generator vypocita primér méficiho balonku v nahusténém stavu a zobrazi tuto
hodnotu na ptislusném LED displeji.

e Na LCD displeji generatoru se zobrazi ,,doporu¢eny* primér abla¢niho katetru
podle nasledujici tabulky.

Automaticky odhad velikosti Doporucena velikost
(mm) balénkové elektrody (mm)
<18,0 Ztzeny jicen, balénlfoyé ablace se

nedoporucuje
18,0-21,9 18
22,0-24,9 22
25,0-27,9 25
28,0-30,9 28
31,0-36,9 31
Mg¢ftici balonek volny, opakujte métenti,
>37 .
zkontrolujte polohu

e Po odpojeni méficiho balonkového katetru generator zobrazi nejmensi naméteny
primér a poda kone¢né doporuceni abla¢niho katetru na zaklad¢ vSech
provedenych méfeni.

Piechod do jiného reZimu

e Systém balonek vypusti, pokud béhem nafukovani stisknete tlac¢itko DEFLATE
nebo stlacite pedal INFLATE/DEFLATE.

e Je-li zjiSténa odstranitelna chyba, systém piejde do chybového rezimu ERROR.

e Je-li zjiSténa neodstranitelna chyba, systém piejde do poruchového rezimu
FAULT.

Vystraha: Pokud byla zjisténa chyba nebo porucha méficiho balonku, mtize byt
nutné méfici balonek vypustit rucné: stisknéte tlacitko pro vypusténi balénku
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7.35

7.3.6

AUTOMATIC DEFLATE (Sipka dolt vedle displeje tlaku v balénku) nebo do
pneumatického konektoru zasuiite injekéni stiikacku a vzduch z balonku odsajte.
Pied vyjmutim balonku endoskopickym zobrazenim ovéite, Ze méfici balonek je
zcela vypustény.

ReZim funkce testovani (TEST, pouze ablac¢ni katetry)

Systém piejde z rezimu Pfipojeny katetr (CATHETER CONNECTED) do

funkce testovani (TEST), jestlize je stisknuté tlacitko RF POWER CONTROL

ON/OFF nebo seslapnuty peddl RF POWER ON/OFF, piipojeny abla¢ni katetr,

a u balénkovych abla¢nich katetrti je dosazeny nebo prekro¢eny minimalni tlak

pro pfivadéni VF energie.

e Kratce se rozsviti kontrolka RF ON (tla¢itko RF POWER CONTROL ON/OFF)
a kratky ton oznadmi piivadéni VF energie.

e Systém postupné dodava 10 W energie do kazdé zvolené elektrody a provadi
zkousku, zda nedochézi ke zkratu a obvody nejsou prerusené.

Piechod do jiného rezimu

e Systém piejde do aktivniho rezimu (ACTIVE) po Gspé$ném provedeni testovaci
funkce (TEST). Poté ptes kazdou elektrodu ptivede pozadovanou hustotu VF
energie.

e Stisknutim tlac¢itka RF ON/OFF nebo stlacenim pedalu podruhé se dodavka VF
energie zastavi. Systém se vrati do rezimu Ptipojeny katetr. U balénkovych
ablacnich katetrti generator vypusti balonek na minimalni tlak -2,0 psi.

e Je-li zjiSténa odstranitelna chyba, systém piejde do chybového rezimu ERROR.

e Je-li zjisténa neodstranitelna chyba, systém piejde do poruchového rezimu
FAULT.

Aktivni reZim [ACTIVE (RF ON)] (pouze abla¢ni katetry)

Do aktivniho rezimu (RF ON) se vstupuje z rezimu testovaci funkce (TEST),
kdyz ablaéni katetr spéSné€ prosel testem dodavky VF energie.

e Rozsviti se kontrolka RF ON (podsviceni tla¢itka RF POWER CONTROL
ON/OFF).

e Ozve se zvukovy signal.

e  Systém postupné dodava energii do kazdé elektrody pomoci algoritmu piivodu
energie, aby byl dodrzen stanoveny vykon elektrod.

e  Systém bude pfivadét VF energii do elektrod az do dodani nastavené hustoty
energie nebo az do zastaveni cyklu uZivatelem (tj. stisknuti tlacitka ON/OFF
POWER CONTROL nebo uvolnéni a seslapnuti pedalu RF POWER ON/OFF),
ptipadné az do zjisténi chyby nebo poruchy.

Piechod do jiného rezimu

e  Systém ptejde do rezimu Ablace ukoncena (DONE) po uvolnéni a druhém
seSlapnuti pedalu RF POWER ON/OFF. U balénkovych ablacnich katetri se
ablac¢ni katetr po pfivedeni VF energie automaticky vyfoukne.
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e  Systém prejde do rezimu Ablace ukoncena (DONE) po stisknuti tlacitka RF
POWER CONTROL ON/OFF. U balénkovych abla¢nich katetrti se ablacni
katetr po ptivedeni VF energie automaticky vyfoukne.

e  Systém piejde do rezimu Ablace ukoncena (DONE) po dosazeni stanovené
hustoty energie. U balonkovych abla¢nich katetrti se abla¢ni katetr po piivedeni
VF energie automaticky vyfoukne.

e Je-li zjiSténa odstranitelna chyba, systém piejde do chybového rezimu ERROR.

e Je-li zjisténa neodstranitelna chyba, systém piejde do poruchového rezimu
FAULT.

Vystraha: Pokud byla zjiSténa chyba nebo porucha balénkového abla¢niho katetru,
muZe byt nutné ablacni katetr vypustit ru¢né: stisknéte tlacitko pro
vypusténi balonku AUTOMATIC DEFLATE (Sipka dolt vedle displeje
tlaku v balénku) nebo do pneumatického konektoru zasuiite injekéni
stiikacku a vzduch z abla¢niho katetru odsajte. Endoskopicky ovéite, Ze
ablacni katetr je zcela vypustény a zkontrolujte ucinek zakroku.

71.3.7 Zastaveni provozu
Za nasledujicich podminek software ukon¢i piivadéni VF energie a piejde ptimo
do rezimu Ablace dokon¢ena (ABLATION COMPLETE):
e Byl dosazen operatorem stanoveny limit energie.
e Doba ptivadéni energie dosahne stanoveného maxima.
e Pouvolnéni a druhém seslapnuti pedalu RF POWER ON/OFF.
e Po jednom stisknuti tla¢itka RF POWER CONTROL ON/OFF.
e Byl zjistén preruSeny obvod (tj. byla namétena pfiliS vysokd impedance).
e Byl zjistén zkrat (tj. byl naméten pfili§ nizky odpor).
e Naméfeny vykon prekrocil limit nastaveny uZivatelem.
e Naméfeny vykon je nizsi neZ procento Power Compliance.
e Namcéiené elektrické napéti je priliS vysoké.
e Namcéfeny elektricky proud je ptilis vysoky.
e Jakakoli PORUCHA.
e Jakakoli CHYBA.

7.3.8  Rezim Ablace dokon¢ena (ABLATION COMPLETE)(pouze abla¢ni katetry)
e Nesviti kontrolka RF ON.
Piechod do jiného rezimu

e Systém prejde do rezimu Ptipojeny katetr po tispéSném piivedeni VF energie a
vypusténi balonku (u balonkovych ablacnich katetrti), po 1 vtefing (u ablacnich
katetrii bez balonku) nebo po stisknuti tlacitka RESET.

e Je-li zjiSténa odstranitelnd chyba, systém piejde do chybového rezimu ERROR.
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7.3.9

7.3.10

e Je-li zjisténa neodstranitelna chyba, systém piejde do poruchového rezimu
FAULT.

ReZim chybovy/rezim opera¢niho kédu (ERROR/OPERATIONAL CODE)
e Nesviti kontrolka RF ON.

e Kiratce zazni zvukovy signal odstranitelné chyby a poté se ton vypne.

e Na LCD displeji se zobrazi operacni kod a chybova zprava se struénymi pokyny
k vyfeSeni chyby.

Vystraha: Nez se pokusite baldnkovy ablaéni katetr nebo métici balonek
posunout nebo vyjmout, pomoci endoskopu si vizualné ovéite, ze
balének je zcela vypustény.

Piechod do jiného rezimu

e Systém setrva v chybovém rezimu az do stisknuti tlac¢itka RESET nebo po dobu
3 sekund — zalezi na typu chyby. Poté systém piejde do rezimu Ptipojeny katetr
(CATHETER CONNECTED, pokud je pfipojen katetr) nebo do tsporného
rezimu (STANDBY, pokud zadny katetr neni ptipojen).

Poruchovy rezim (FAULT)

e Nesviti kontrolka RF ON.

e Kiratce zazni zvukovy signal neodstranitelné chyby a poté se ton vypne.
e Rozsviti se LED kontrolka FAULT.

e Na LCD displeji se zobrazi operacni kod a chybova zprava se struénymi pokyny
k vyfeSeni chyby.

Vystraha: Nez se pokusite balonkovy abla¢ni katetr nebo méfici balonek
posunout nebo vyjmout, pomoci endoskopu si vizualné ovéite, ze
baldnek je zcela vypustény.

Pi‘echod do jiného rezZimu

e  Systém setrva v poruchovém rezimu FAULT dokud nevypnete a znovu
nezapnete napajeni.
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8 RESENI PROBLEMU

8.1

8.2

Problém: Pristroj nevydava VF energii

e  Generator neni zapojeny.

e  Generéator neni zapnuty.

e  Generator bézi v usporném rezimu (STANDBY).

e  Generator bézi v poruchovém rezimu (FAULT).

e  Generator stale v rezimu dokoncené ablace (ABLATION COMPLETE).
e  Porucha pfidavného zatizeni nebo nozniho spinace.

e Ke generatoru neni pfipojen vystupni kabel.

e Neni pfipojen ablacni katetr.

e  Defektni ablacni katetr.

e  Nespravné nastaveny parametr hustoty energie (ENERGY DENSITY).
e  Vnitini chyba generatoru.

e  Chyba nafukovani balonku. Tlak v balonkovém abla¢nim katetru nedosahuje cilové
hodnoty.

Operacni a poruchové kody

Jestlize dojde k poruSe, na stavovém displeji na prednim panelu se zobrazi operacni kod
a vSechny ostatni udaje zmizi. Vyklad operacnich, chybovych a poruchovych kodl a seznam
moznych pficin a feSeni najdete v Tabulkéach 3A, 3B, 3C a 3D.

Kdy?Z se pouZiva balonkovy ablacni katetr nebo mérici balonek, v pripadé zobrazeni
operacniho, chybového nebo poruchového kodu se vidy musi ovérit kompletni vypusténi
balénku pomoci endoskopického zobrazeni.

Kdyz se pouziva balénkovy ablacni katetr nebo méfici balonek a na displeji generatoru objevi
operacni kod E95, je to pravdépodobné zplisobeno tinikem vzduchu ze systému. V takovych
situacich ovéite, zda jsou zajistény nasledujici spoje:

e Pneumaticky konektor mezi generatorem a vystupnim kabelem
e Pneumaticky konektor mezi vystupnim kabelem a filtrem HALO
¢ Spojeni mezi filtrem HALO a abla¢nim katetrem

Jestlize se opé€t objevi operacni kod E95, je to pravdépodobné zpiisobeno tinikem vzduchu

Z ablacniho katetru. Pod endoskopickym zobrazenim ovéite, Ze balonek je zcela vypustény

a pak vyyméte ablacni katetr. Pokud nedojde k vypusténi balénku po stisknuti tlacitka
DEFLATE nebo seslapnuti pedalu AUTO INFLATION, vyprazdnéte balonek ru¢né s pomoci
stiikaCky pies pneumaticky konektor a pak abla¢ni katetr vyjméte a nahrad’te jej novym.
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Tabulka 3A Poruchy POST (neodstranitelné)

Kaod Popis Zobrazena zprava P¥i chybé je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balonkovych
katetra?
Disconnect Catheter
POL Operaéni kéd konfigurace (odpojte katetr) Nehod| se
POST CPU PO1- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
P02 Operaéni kod testu POST (odpojte katetr) Nehod se
ROM P02- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
P03 Operaéni kéd testu POST (odpojte katetr) Nehod se
RAM P03- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
Po4 Operatni kéd POST - (odpojte Katetr) Nehodi s
Vykon P04- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
POS Operaéni kéd POST — (odpojte katetr) Nehod| se
Impedance PO5- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
P0G Operaéni kod POST — (odpojte katetr) Nehod se
Napéti P06- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
- Operatni kéd POST — El. (odpojte katetr) Nehod se
proud PO7- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
PO8 Operaéni kéd POST — (odpojte katetr) Nehodi se

Referenc¢ni napéti

P08- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)
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Kod Popis Zobrazena zprava P¥i chybé je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balonkovych
katetri?
Disconnect Catheter
&ni ké _ odpojte katetr
P09 Operacni kéd POST (odpoj ) Nehodi se
Test watchdog P09- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
Operacni kod !’OST - (odpojte Katetr) )
P10 Impedance vystupu Nehodi se
transformatoru P10- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
P11 odchylka tlakového Nehodi se
senzoru P11- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
éni ké _ odpojte katetr
P12 Opera,cnl kod POST - (odpoj ) Nehod se
Tlakova reference napéti P12- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
Operacni lfod ’POIST - Test (odpojte katetr)
P15 nastaveni realného ¢asu Nehodi se
P15- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
AT _ (odpojte katetr)
P16 Operacni koq POST Nehod se
Nastaveni data P16- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
&ni ko6 — odpojte katetr
P17 Opera¢ni kod POST (odpoj ) Nehodi se

Spina¢ uzavien

P14 - Cycle Power

(zapnéte a vypnéte napajeni)
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Tabulka 3B Poruchy softwaru/hardwaru (neodstranitelne)

Kod

Popis

Zobrazena zprava

Pii chybé je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balénkovych
katetru?

H10

Operacni kéd COP

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H10- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H11

Neplatny pokyn CPU

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H11- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H12

Operacni kod dvojité
proménné

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H12- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H13

Operacni kod softwaru

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H13- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H15

Operacni kéd
referen¢niho napéti

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H15- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H16

Operacni kod odchylky
Vrms

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H16- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H17

Operacni kod odchylky

I rms

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H17- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H18

Operacni kéd odchylky

Pmeas

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H18- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano

H19

Operacni kéd RF ON
Synch

Disconnect Catheter
(odpojte katetr)
H19- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

Ano
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P¥i chybé je aktivni

Zobrazend zprava L71E8 AU
Kod Popis P DEFLATE
u balonkovych
katetru?
Disconnect Catheter
Op‘fraé“i ked (odpojte katetr)
H20 nedodrzeného rozpéti Ano
tlaku H20- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
Operacni kéd (odpojte Katetr)
H22 nastaveného kanalu Ano
vystupu transformatoru H22- Cycle Power
(vypnéte a zapnéte napajeni)
Disconnect Catheter
&ni ké odpojte katetr
H23 Operacni kod (odpoj ) Ano

zdvojeného tlaku

H23- Cycle Power

(vypnéte a zapnéte napajeni)

717-0014-01CZ (025-0170-000) Revize: G

Strana 29 z 44




Tabulka 3C Chyby katetru (odstranitelné

Kod Popis Zobrazen4 zprava Je aktivni funkce
AUTO DEFLATE
u balénkovych

katetri?
C50 K6d EEPROM CRC C50- Reconnect or Ne
Discard Catheter
(znovu piipojte nebo zlikvidujte katetr)
C51 Neplatné ID ¢islo katetru C51- Reconnect or Ne
Discard Catheter
(znovu pfipojte nebo zlikvidujte katetr)
C52 Katetr po datu exspirace C52-Max Time Reached (dosazeno max. Ano
datum pouziti)
Discard Catheter
(zlikvidujte katetr)
C53 Prekrocena max. doba MgéFici balonek: Ano

pouZivani Discard Catheter
(zlikvidujte katetr)
C53-Max Use Reached

(dosazena max. doba pouziti)

nnmm Recommended (doporu¢eno nnmm)

Balonkové abla¢ni katetry:
Discard Catheter
(zlikvidujte katetr)
C53-Max Use Reached

(dosaZena max. doba pouZiti)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered

(dodana energie)

Ablaéni katetry bez balonku:
Discard Catheter
(zlikvidujte katetr)

C53-Max Use Reached (dosazena max.
doba pouziti)

nn%

Energy Delivered

(dodana energie)
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Kod Popis Zobrazen4 zprava Je aktivni funkce
AUTO DEFLATE
u balénkovych
katetru?
C55 Kad typu katetru C55- Reconnect or Discard Catheter Ano
(znovu ptipojte nebo zlikvidujte katetr)
C56 Zablokovany filtr C56-Filter Blocked Ne
(zablokovany filtr)
Remove Filter (vyjméte filtr)
Deflate with Syringe
(vypust'te stiikackou)
Discard Catheter
(zlikvidujte katetr)
C57 Kod nastaveni EEPROM Unusable Catheter Ne
(katetr nepouzitelny)
C57-Discard Catheter
(zlikvidujte katetr)
Tabulka 3D — Aplikace — Operaéni kédy (odstranitelné)
Kéd Popis Zobrazené zprava Je aktivni PoZaduje se
funkce AUTO resetovani
DEFLATE tla¢itkem?
u balonkovych
katetru?
E81 Nizka Balénkové abla¢ni katetry: Ano Ne
impedance E81- Catheter Too Big

Check Sizing Results
(ptili§ velky katetr, zkontrolujte vysledky
meéfent)
Consider Smaller
Ablation Catheter

(zvazte pouziti mensiho katetru)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodan energie)

Ablaéni katetry bez balonku:
E81- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)

nn%
Energy Delivered (dodana energie)

n Ablations (pocet ablaci)
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Kaod

Popis

Zobrazend zprava

Je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balonkovych
katetru?

PoZzaduje se
resetovani
tlaé¢itkem?

E82

Vysoké
impedance

Balénkové abla¢ni katetry:
E82- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodana energie)

Ablacni katetry bez balénku:
E82- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodan energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne

E83

Limit napéti

Bal6nkové abla¢ni katetry:
E83- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodanéa energie)

Ablaéni katetry bez balonku:
E83- Clean Electrode (o¢istéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodan energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne

E84

Limit proudu

Balénkové abla¢ni katetry:
E84- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodana energie)

Ablacni katetry bez balonku:
E84- Clean Electrode (o¢istéte elektrodu)

nn%
Energy Delivered (dodana energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne
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Kaod

Popis

Zobrazend zprava

Je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balonkovych
katetru?

PoZzaduje se
resetovani
tlaé¢itkem?

E85

Duplikace el.
proudu

Balénkové abla¢ni katetry:
E85- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodanéa energie)

Ablacni katetry bez balénku:
E85- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodan energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne

E86

Vysoky vykon

Balénkové abla¢ni katetry:
E86- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodana energie)

Ablaéni katetry bez balonku:
E86- Clean Electrode (odistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodan energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne

E87

Limit napajeni

Balénkové ablaéni katetry:
#87-Clean Electrode (vycistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodan energie)

Ablacni katetry bez balonku:
#87-Clean Electrode (vy¢istéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodana energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne
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Kaod

Popis

Zobrazend zprava

Je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balonkovych
katetru?

PoZzaduje se
resetovani
tlaé¢itkem?

E89

Neshodnost
napajeni

Balénkové abla¢ni katetry:
#89-Clean Electrode (vycistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodanéa energie)

Ablacni katetry bez balénku:
#89-Clean Electrode (vycistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodan energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne

E90

Méreni
stifidavého
napéti

Balénkové abla¢ni katetry:
#90-Clean Electrode (vycistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodanéa energie)

Ablaéni katetry bez balonku:
#90-Clean Electrode (vy¢istéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodan energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne

E91

Méreni
stejnosm. napéti

Balénkové abla¢ni katetry:
#91-Clean Electrode (vycistéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo Spatny kontakt)

nnn% nnn% nnn%
Energy Delivered (dodan energie)

Ablacni katetry bez balonku:
#91-Clean Electrode (vy¢istéte elektrodu)
Or Poor Elec Contact (nebo $patny kontakt)

nn%
Energy Delivered (dodana energie)

n Ablations (pocet ablaci)

Ano

Ne
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Kod Popis Zobrazen4 zprava Je aktivni PoZaduje se
funkce AUTO resetovani
DEFLATE tla¢itkem?
u balonkovych
katetri?
E92 VF test, nizka | Balonkové ablaéni katetry: Ano Ano
impedance E92- Catheter Too Big
Check Sizing Results (prilis velky katetr,
zkontrolujte vysledky méteni)
Consider Smaller
Ablation Catheter (zvaZte pouziti mensiho
katetru)
Press RESET (stisknéte RESET)
Ablaéni katetry bez balonku:
E92- Clean Electrode (ocistéte elektrodu)
Press RESET (stisknéte RESET)
E93 VF test, vysoka E93- Check Catheter Ano Ano
impedance Connections (zkontrolujte ptfipojeni katetru)
Press RESET (stisknéte RESET)
E94 Prili§ dlouhé E94-Press RESET (stisknéte RESET) Ano Ano
spusténi VF
E95 Detekce Uniku E95-Press RESET (stisknéte RESET) Ano Ano
vzduchu Air leak (Unik vzduchu)
Inspect Connection (zkontrolujte spoje)
Inspect Balloon (prohlédnéte balonek)
E96 Bal6nek se E96-Press RESET (stisknéte RESET) Ne Ano
nevypustil Check Balloon (zkontrolujte balének)
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Kaod

Popis

Zobrazend zprava

Je aktivni
funkce AUTO
DEFLATE
u balonkovych
katetru?

PoZzaduje se
resetovani
tlaé¢itkem?

E97

Detekce pohybu
balénku

Naméi'ena hodnota >18 mm a <37 mm:
97-Balloon Migration (migrace bal6nku)
Narrowed Esophagus (zuZeny jicen)

Or Air leak (nebo Unik vzduchu)
Inspect Balloon (prohlédnéte balonek)

Nnmm Recommended (doporu¢eno nnmm)

Naméiena hodnota <18 mm:
97-Balloon Migration (migrace baldnku)
Narrowed Esophagus (zuZeny jicen)

Or Air leak (nebo unik vzduchu)
Inspect Balloon (prohlédnéte balonek)

Balloon Ablation (balonkova ablace)
Not Recommended (se nedoporucuje)

Naméi'ena hodnota >37 mm:
97-Balloon Migration (migrace balénku)
Narrowed Esophagus (z(izeny jicen)

Or Air leak (nebo unik vzduchu)
Inspect Balloon (prohlédnéte balonek)

Mg¢ftici balonek
Unconstrained (volny)

Ano

Ne

E98

Kalibrace
katetru

E98-Press RESET (stisknéte RESET)
Repeat Calibration (opakujte kalibraci)

Ano

Ano
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9 TECHNICKE UDAJE

9.1

9.2

9.3

9.4

Parametry vystupu VF
e VF energie: 460,8 kHz + 5%, kvazi-sinusoidni
e Hustota energie: 1,0 -20,0 J/cm2
e Maximalni vykon: 300 W
e Maximalni napéti: 40 Vs
e Maximalni proud: 24 Arms
e Provozni cyklus: max 1,5 sekundy ON (ZAPNUTO), min 1 sekundu
OFF(VYPNUTO)
Limity nastaveni
e Piikon pro abla¢ni katetr HALO®: 57W (2,0Q)
e Piikon pro abla¢ni katetr HALO®: 104 W (1,0 Q)
e Piikon pro abla¢ni katetr HALO®
ULTRA: 208 W (2,0 Q2)
e Piikon pro abla¢ni katetr HALO****: 300 W (2,0 Q) pro 22, 25, 28 a 31 mm
245 W (2,0 Q) pro 18 mm
e Hustota energie: 10,0 -15,0 J/cm2
e Schopnost generatoru méfit pramer: 12,5 mm az 34 mm = 1,5 mm
e Limity tlaku vzduchu: LO az 0,31 atm

Limity zastaveni provozu

Za nasledujicich podminek software ukonc¢i pfivadéni VF energie a ptejde ptimo do reZimu
Ablace dokon¢ena (ABLATION COMPLETE).

e Pedal RF POWER ON/OFF: Uvolnéni a druhé stisknuti pedalu

e Tlacitko RF POWER ON/OFF: Uvolnéni a druhé stisknuti tlacitka

e Naméfend impedance (Z): 04Q<Z<7Q pro HALO®"
0,5 Q<Z<35Q pro HALO®
0,5Q<Z<30Qpro HALO”
0,5Q<7Z<15Q pro HALO® ULTRA

e Naméfené napéti (V): >37 V déle nez 100 ms

e Jakakoli porucha (FAULT)
e Jakakoliv chyba (ERROR)/operacni kod

Presnost méreni

e Vykon: 1+15%, £3 W pii rozsahu zatiZzeni odporem
0,5 Q az 20 Q pro vykon vyssi nez 30 W
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9.5  Mechanické specifikace

Rozméry (Generator): $39,4 cm x H 51,6 cm x V 15,9 cm
(16 x 21 x 6 1/8 palce).

Hmotnost (Generator): 14 kg (31 Ib)

Stupen ochrany proti vniknuti vody: IPXO0

9.6  Ochrana proti Urazu elektrickym proudem:

Ttida 1, pouzita ¢ast typu ,,BF*
Bé&Zné zatizeni — VF Generator

9.7 Udaje o provoznim prostiedi

Provozni teplota: 20°C az30°C

Vlhkost pfi provozu: 20% az 65% relativni vlhkost, nekondenzujici
Teplota skladovani: -40°C az 70 °C

Vlhkost pii skladovani: 20% az 85% relativni vlhkost, nekondenzujici
Nadmotska vyska: Do 2 134 m.n.m (7 000 stop)

Barometricky tlak Hladina mote (1013,25 hPa) az 788 hPa (7 000 stop)

9.8  Pojistky a rozmezi sit'ového napéti

Sitové napéti: 110 - 120 VAC/ 60 Hz a 220 - 240 VAC/50 Hz

Jmenovity napéajeci proud: <6,3 A, 110-120 VAC, 60 Hz, nebo <4,0 A,
220-240 VAC, 50 Hz

Vymeéite hlavni pojistky nasledujicim zpisobem:

» Littelfuse p/n 021506.3 (6,3A) pro systém 110-120 VAC/60 Hz

> Littelfuse p/n 0215004P (4,0 A) pro system 220-240 VAC/50 Hz.

Omezeni vystupniho vykonu: Vystupni vykon je pFipustny v rozmezi 0,4 Q - 35 Q.

9.9  Technické udaje nozniho spinace

Elektricky

9.10 Specifikace vystupniho kabelu

Systém generatoru omezuje napéti ve vystupnim kabelu na max. 40 Viys. Tloust'ka izolace
vystupniho kabelu je min. 25 mil. Dielektricka pevnost izolace vystupniho kabelu je 7500V
(300 V/mil).

9.11 Ablacni katetry

Ablaéni katetry odpovidaji pozadavkiim normy IEC60601-2-2 a maji jmenovité hodnoty
napéti pro 75 Vims.
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9.12 Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém HALO™ 5" je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi za podminek
uvedenych niZe. Zakaznik nebo uZivatel systému HALO™ musf zajistit, aby se systém
Vv takovém prostiedi pouzival.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiredi — pokyny
VF emise Skupina 2 Systém HALO™ musi vyzatrovat
CISPR11 elektromagnetickou energii, aby plnil uréenou

funkci. Muze ovlivnit elektronicka zafizeni,
ktera se nachazeji v jeho blizkosti.

VF emise Ttida A
CISPR11 Toto zafizeni je urCeno pro pouziti v institucich;
Emise THda A neni vhodné do domacnosti a mist napojenych

na vetejnou sit’ nizkého napéti, ktera zasobuje

harmonického
budovy vyuzivané k bytovym uceltim.

proudu.
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/ Vyhovuje
kmitajici emise

IEC 61000-3-3
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9.13  Grafy piesnosti méieni

Obréazek 4 — Vystupni vykon vs. nastaveni vykonu
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Obrazek 5

HALO™*: PIny vystupni vykon vs. zatéZovy odpor p¥i
nastaveni 57 W
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HALO : Plny vystupni vykon vs. zatéZzovy odpor
pri nastaveni 104 W
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Obrazek 7

HALO™*: PIny vystupni vykon vs. zatéZovy odpor

pri nastaveni 208 W
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HALO : PIny vystupni vykon vs. zatéZovy odpor
pri nastaveni 245 W
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Obrazek 9

HALO™5*: PIny vystupni vykon vs. zatéZovy odpor
pri maximalnim nastaveni 300 W

Power (Watts)
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‘\________.
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Load Resistance (Ohms)

10 SYMBOLY NA OZNACENI A INFORMACE PRO UZIVATELE
Vsechny symboly a oznac¢eni musi byt itelné ze vzdalenosti 0,5 metru za osvétleni 500 az
1 000 luxti v thlu pohledu 30 stupiii a mén¢.

Stridavy proud

Pozor: Prectéte si navod k pouziti

Viz navod k pouziti

Katetr

Nebezpecné napéti

~BYDE -
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Zatizeni typu BF, odolné proti defibrilatoru { ﬂ b

Vyrovnavaci uzemnéni

Pojistky

Nozni spinac N:
A

Neionizujici zateni

Vypnuto ze sit€ (OFF)

Zapnuto do sité (ON)

OVLADANI VF ENERGIE -~VYPNUTO

OVLADANI VF ENERGIE ~-ZAPNUTO

Nahoru: Zvysuje hodnotu zobrazenou na sousednim numerickém LED
displeji. Jednim stisknutim tlacitka se zvysi hodnota o jednu jednotku.
Pti trvalém stisknuti se na displeji postupné zobrazi maximalni hodnota.

Dolli: Snizuje hodnotu zobrazenou na sousednim numerickém LED
displeji. Jednim stisknutim tlacitka se snizi hodnota o jednu jednotku. Pfi
trvalém stisknuti se na displeji zobrazi minimalni hodnota.

O

I

O

©
Tento vyrobek neobsahuje latex.
A
v

Ovladani hlasitosti: Pro zmény nastaveni hlasitosti zvuku. Eﬂ))
Ozna¢eni WEE: Informace o vraceni a recyklaci poskytne BARRX { E\/
Medical, Inc. JASN
USB port: Pro vyrobni a testovaci icely, pouze pro zaméstnance

spolecnosti BARRX Medical, Inc.

11 ZIVOTNOST ZARIZENI

11.1 Generator HALOFLEX ma Zivotnost 5 let, a v tomto obdobi bude spole¢nost BARRX
Medical dodavat ptislusné soucastky pro servis jednotky. Moznost provadéni servisu
generatoru po uplynuti doby Zivotnosti zavisi na dostupnosti vymenitelnych soucasti.

12 ZARUCNI INFORMACE

12.1 BARRX Medical, Inc. zaruduje, Ze vyrobky BARRX Medical, Inc. v dobé& odeslani
zésilky (1) budou odpovidat publikovanym technickym parametriam, které BARRX
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12.2

12.3

12.4

12,5

12.6

Medical, Inc. miize ¢as od ¢asu revidovat, a (i) budou bez zdvad materialu a provedeni,
a (iii) budou vyrobeny v souladu se zasadami dobré vyrobni praxe (GMP), a (iv)
jednorazove pouzitelny vyrobek bude mit nejméné jeden (1) rok do uplynuti doby
pouzitelnosti. Tato zaruka se vztahuje na jedno pouZiti u jednoho pacienta: BARRX
Medical, Inc. mlize dle svého uvazeni opravit nebo nahradit jakékoli vyrobky, které
nesplnuji vyse uvedenou zaruku, nebo vratit kupni cenu vyrobku.

Zéruka se nevztahuje na vyrobky nebo soucasti, které byly jakkoli pozménény nebo
upraveny kymkoli jinym nez BARRX Medical, Inc. ani na zavady zptisobené (a) bez
zavinéni BARRX Medical, Inc. béhem piepravy ke kupujicimu nebo od né&j; (b)
pouzitim nebo provozem za jinym ucelem nebo v jiném prostiedi, nez je stanoveno
nebo doporuéeno BARRX Medical, Inc.; (c) servisem, ktery provedl nékdo jiny nez
zaméstnanci BARRX Medical, Inc. nebo osoby pisemné schvalené BARRX Medical,
Inc.; nebo (d) v dasledku nehody, nedbalosti, nespravného pouziti nebo z jinych
davodi, které neodpovidaji normalnimu pouziti.

Na nahradni vyrobky a soucasti dodané podle této zaruky se poskytuje zaruka pouze na
dobu zbyvajici ptivodni zaruky. Platnd zarucni lhita pro vSechny vyrobky je jeden (1)
rok od data odeslani.

Zaruky stanovené v tomto oddilu jsou jedinymi zarukami poskytnutymi na tyto
vyrobky a nahrazuji veskeré dalsi vyslovné ¢i predpokladané zaruky, garance,
podminky a imluvy tykajici se prodejnosti, uspokojivé jakosti nebo vhodnosti pro dany
ucel nebo skutecnosti, ze provoz vyrobkli bude nepietrzity nebo bezchybny. Bez ohledu
na vyse uvedené BARRX Medical, Inc. nevyluuje odpovédnost v rozsahu, v jakém
tuto odpovédnost nelze vyloucit ¢i omezit podle zékona.

BARRX Medical, Inc. v zadném piipadé neodpovida za naklady vzniklé p¥i potizeni
nahradnich vyrobkt nebo za jakékoli zvlastni nasledné ¢i vedlejsi skody. Toto omezeni
bude platit i v pfipadg, Ze spole¢nost BARRX Medical, Inc. byla na moznost takovych
$kod upozornéna, a bez ohledu na jakékoli selhani hlavniho u¢elu omezené napravy
uvedené v této zaruce.

Jsou k dispozici dalsi zaruéni smlouvy. Kontaktujte prosim BARRX Medical, Inc.
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