"= Stockert GmbH

EC-Declaration of Conformity
Medical product Class 11b

Manufacturer s name and address; STOCKERT GmbH
Bitzinger Strafle 72
D -79111 Freiburg

Froduct: High Frequency Surgical Equipment

Tvpe designation. EP-SHUTTLE. RF Ablation Unit, stand alone
Cat.-No.39D-72X Software-Version 001.035
EP-SHUTTLE System; 100 Watt, Basic version
Cat.-No., 39D-753X Software-Version 001,035
EP-SHUTTLE System, 100 Watt, complete
Equipment
Cat.-No. 29D-76X Software-Version 001.035

The designated product is in conformity with the European Directive
93/42/EEC

"Council Directive of 14th June 1993 on the approximation of the laws of
the Member States concerning medical devices"'.

The technical documentation as submitted and full compliance with the standards listed below
proves the conformity with the essential requirements of the above mentioned EC/Direetive:

DIN EN 60601-1 Classification VDE 0750 Part 1/03.96
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995

EN 60601-1-2:2001

and

DIN EN 60601 Part 2-2 Classification VDE 0750 Part 2-2/02.94
EN a0601-2-2:2001
IEC 601-2-2:199]

The VDE Testing and Certification Institute (EC ldentification No. 0366}, Merianstrasse 28, D-
A306Y9 Offenbach. has tested and certified the product granting the VIIE Marks Licence for the
mark(s) of the VDE Institute.

Marks Licence No.: 93693
File Reference: 160T75-2810-1003/A1E

The compliance with requirements of Annexes II, IV, V. VI has been proved by the following
certificates:

- Centificate (Reg.-No. 160750OMO6.96(AAY) from VDE-Institute, Germany, about the implementation and
maintenance of a QM-System in compliance with the requirements of DIN EN 150 9001:2000.

- Certificate (Reg-No. 288842 MO2Z1CMDR) from DQS GmbH, Germany, ahput the dmplementation and
maintenance of a QM-System in compliance with ISC 13485:2003 J’ ‘-'3}7 , 4

Freiburg, May 18, 2005 Wﬁ
Ridiger Stockert

President of Stockert GmbH




Logo Stockert GmbH

ES PROHLASENI O SHODE
Zdravotnické prostredky tiidy IIb

Jméno a adresa vyrobce: STOCKERT GmbH
Botzinger Strasse 72
— 79111 Freiburg

Produkt: Vysokofrekven¢ni chirurgické zarizeni
Ur¢eni typu: EP-SHUTTLE, RF samostatna abla¢ni jednotka
Cat.-No.39D-72X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Systém, 100 Watti, zakladni verze
Cat.-No. 39D-75X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Systém, 100 Wattii, kompletni zafizeni
Cat.-No. 39D-76X Software-Version 001.035

Jmenovany vyrobek je ve shodé s evropskou Smérnici

93/42/EHS

»Smérnici Rady ze 14. ¢ervna 1993 k pribliZeni zakoni ¢lenskych stata
tykajicich se zdravotnickych prostredki“

Technickd dokumentace tak jak byla pfedlozena a Uplna shoda s nize uvedenymi standardy
prokazuje shodu se zakladnimi pozadavky vyse uvedené Smérnice ES:

DIN EN 60601-1 klasifikace VDE 0750 ¢ast 1/03,96
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

IEC 601-1:1998 + A1:1991 + A2:1995

EN 60601-1-2:2001

DIN EN 60601 c¢ast 2-2 klasifikace VDE 0750 ¢ast 2-2/02.94
EN 60601-2-2:2001
EN 60601-2-2:1991

VDE Testing and Certification Institute (ES indentifikacni ¢islo 0366), Merienstrasse 28, D-
63069, Offenbach, prezkouselo a ovétilo vyrobky a poskytlo jim oznacovaci licenci VDE pro
znacky VDE Institute.

Cislo oznacovaci licence: 93695
Rejstiikovy odkaz: 16075-2810-1003/A1E

Shoda s pozadavky Priloh 11, IV, V, VI byla potvrzena nésledujicimi certifikaty:
certifikat (reg.-¢. 16075/QM/06.96 (AA)) od VDE Institute, Némecko, o implementaci a udrzovani
systému fizeni kvality v souladu s pozadavky DIN EN ISO 9001:2000
certifikat (reg.-¢. 288842 MO21CMDR) od DQS GmbH, Némecko, o implementaci a udrzovani
systému fizeni kvality v souladu s pozadavky ISO 13485:2003

Freiburg, 18. kvétna 2005
Riidiger Stockert
Prezident Stockert GmbH



VW IDE Priif- und Zertifizierungsinstitut

WIDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIK e.V.

Certificate

Declaration of conformity with Annex Il Section 3.2
of Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Holder of the certificate Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Production facilities: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Product categories: Electromedical products and products for
measuring and controlling technique

Products covered by this See appendix no. 1
Certificate:

Certificate number: 0366/MDD/1607500-I
Valid until: 2006-05-28

Auditor report and further 1607500-9100-0001/54508

documents filed under record no.:

The certificate was issued according to Annex Il Section 3.2 of the EC Directive 93/42/EEC
concerning medical devices.

This certificate relates to the audited and monitored quality assurance system and is the
basis for the EC Declaration of Conformity required for marketing. This certificate is a
permission to label the medical device with the CE Marking and designated number 0366
as long as the conformity audit and inspection procedure required by the EC directive will
be completely fulfilled.

D-63069 Offenbach am Main, 2005-09-08 VDE Prif- und Zertifizierungsinstitut
Merianstralle 28 VDE Testing and Certification Institute

Zertifizierungstelle / Certification
% c )ﬂj - C‘?
) -

The VDE Testing and Certification Institute is a notified body with the EC reference no. 0366 and accredited by
‘ the "Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik” (ZLS)

VDE-Form MED-E / 10.99 EDV Tel (+49) (69) 83 06-0, Fax (+49) (69) 83 06-555




Appendix no. 1
To the certificate 0366/MDD/1607500-lI dated 2005-09-08
according to Annex [l 93/42/EEC

WVDE Testing and Certification Institute

Holder of the certificate: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Product categories: Electromedical products and products for measuring and
controlling technique

Products covered by this High frequency surgical equipment
certificate: EP-Shuttle

Neuro N-50

Neuro N-100

Nerve stimulator
Stimuplex HNS 11
Stimuplex HNS 12

VDE file no.: 1607500-9100-0001/54508

VDE Testing and Certification Institute
Certification

x. s C

D-63069 Offenbach/Main, Merianstralle 28
Datum: 2005-09-08

Please disregard all previous appendices
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H WV D E Priif- und Zertifizierungsinstitut
|

VDE VERBAND DER ELEXTROTECHNIK
ELERTRONIE INFORMATIONSTECHNIK 2.V

CERTIFICATE

Registration-Number: 1607500 / QM 06.96 (AA)

This is to certify that the company

Stockert GmbH

at the following location

Botzinger Strasse 72
D-79111 Freiburg

has implemented and maintains a
‘| Quality-Management System for the following scope:

Electromedical Products and Products for
measuring and controlling technique

This QM-System complies with the requirements of:

DIN EN ISO 9001:2000

This Certificate is valid until 2008-06-02

VDE Testing and Certification Institute
Certification

A S 0.

D-G30685 Offenbach/Main, Merianstralie 28
Date; 2005-03-31



User Manual

STOCKERT EP-SHUTTLE
Radio Frequency Generator
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Addendum

CooLFLow™
Irrigation Pump
Control Interface




Freiburg, 24. ervence, 2002

Vyrobce

STOCKERT GmbH
Boétzinger Stralde 72

D-79111 Freiburg

Némecko

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

oistriowor &) Biosense Webster
a fofmonfofmon company

BIOSENSE WEBSTER, CooLFLow, THERMOCOOL a logo Biosense Webster
jsou ochranné znamky spolecnosti Biosense Webster, Inc.

dodatek k uzivatelské pfiruéce pro zarizeni STOCKERT EP-SHUTTLE
ovladaci rozhrani pro irigaéni pumpu CooLFLow™
v.C.: M-5276-194 verze A

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™
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PREHLED PRIPOJENI ZARIiZENi STOCKERT EP-SHUTTLE A PuMPY COOLFLOW™

Zarizeni STOCKERT EP-SHUTTLE a pumpa CooLFLow™
pohled zepredu F /

Connection cable e b SRy m el !
EP-SHUTTLE / i ' Sl
COOLFLOW™ pump - = = | & 15
e = =T =
Ik-. et~ A % |d ] 1
J"'I 'Gr",- " =
Sl i fgl’"’ﬁ"a? :I_ )
e [ 1
A
s — B —— Y
i
Zarizeni STOCKERT EP-SHUTTLE a pumpa P ¥
CooLFLow™ pohled zezadu
Mains — Switc D-SUR
-]

Connection cable
EP-SHUTTLE ¢
COOLFLCW™ pump
380-60%

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™



1 PRINCIP FUNKCE OVLADAN:I IRIGAENi PUMPY COOLFLOW™

Pomoci ovladaciho rozhrani irigacni pumpy CooLFLow™ zafizeni STOCKERT EP-SHUTTLE
automaticky prepina nizky a vysoky pratok irigaéni pumpy COOLFLOW™ pred pfivedenim VF signalu.

Stisknutim tlacitka START na VF generatoru se aktivuje vysoky prutok. Po START
uplynuti nastavené doby zpozdéni je aktivovan vystup VF, pokud generator zjisti,
ze je pumpav Cinnosti. e

o V automatickém rezimu je vystup VF signalu aktivovan automaticky po uplynuti nastavitelného
Casového intervalu.

¢ V manualnim rezimu se VF ablace spusti az po druhém stisknuti tlacitka START.

Ke spusténi Ize misto tlaCitka START pouzit pedal:

e V automatickém rezimu Ize spustit vysoky prutok,
pokud seSlapnete pedal a ponechate jej seslapnuty.
Po nékolika sekundach bude automaticky aktivovan
vystup VF, pokud generator zjisti, Ze je pumpa v
¢innosti.

¢ V manualnim rezimu se vysoky pritok spusti
kratkym seSlapnutim a uvolnénim pedalu. Vystup
VF se pak aktivuje seSlapnutim a podrzenim pedalu;
zastavuje se uvolnénim pedalu.

2 VYBER KATETRU THERMOCo0OL®

Pfed pouzitim katétr( THERMOCOOL® s irigovanou Spi¢kou zkontrolujte, zda je vybran spravny typ katétru
(dal$i informace naleznete v uzivatelské pfirucce):

CATHETER

1. Stisknéte tlagitko CATHETER (KATETR) a podrzte
je stisknuté 3 sekundy.

Thermolool ‘

2. Otagejte prepinatem SELECTOR KNOB (OTOCNY ,E;-;:‘ » -
PREPINAC), dokud displeji brazi polozk . .
), dokud se na displeji nezobrazi polozka H @(@S
\f

ThermoCool.

3. Potom stisknutim tlacitka STOP potvrdte vybér a
prejdéte zpét do provozniho rezimu. (Zafizeni
STOCKERT EP-SHUTTLE bude ve vykonové
fizeném rezimu. Chcete-li jej pfepnout do teplotné
fizeného rezimu, stisknéte tlacitko F1.)

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™



3 TEPLOTNI LIMIT (COOLFLOW cuUT-OFF - VYPNUTIi COOLFLOW )

Normalni provozni teploty s pumpou COOLFLOW™ jsou
vyrazné nizSi nez bez irigace, a proto se pouzivaji
odlisné teplotni limity.

Hodnota pro TEMP cut-off (TEFjELNE vypnuti)
(TEMPERATURE MENU - NABIDKA TEPLOTY) plati
pro ablaci s pouzitim neirigovanych katétrd.

Existuje také dalsi limit nazyvany CoolFlow cut-off,
ktery urCuje maximalni teplotu pfi ablaci s vyuZitim
katétru THERMOCOOL®.

Rozsah: 40-55 °C, vychozi: 50 °C

Poznamkal

Jmenovitou teplotu v teplotné fizeném rezimu Ize
nastavit pouze do hodnoty o 2 °C nizSi nez je teplota
CoolFlow cut-off.

MENU

e Chcete-li zménit vychozi nastaveni, stisknéte tlacitko
MENU (NABIDKA). Na displeji by se méla zobrazit
MAIN MENU (HLAVNI NABIDKA). Pokud se
nezobrazi, stisknéte tlacitko MENU podruhé.

Poznamkal! ((@\

Stisknutim tladitka MENU Ize otevfit naposledy vybranou
poloZzku nabidky. Po druhém stisknuti tlacitka MENU se
na displeji zobrazi MAIN MENU. Bezprostfedné po
zapnuti zafizeni STOCKERT EP-SHUTTLE se na
displeji jako prvni nabidka zobrazi MAIN MENU. CoolFlow cut-off

‘ MATIN MENU l

STRRT

[TEM PERATURE MENU}H

=
m
2

TEMP cut-off:

e

e Otacejte prepinatem SELECTOR KNOB, dokud Tempsraturs ramp
se nezobrazi nabidka TEMPERATURE MENU. ;
T. tendency CTREL
e  Stisknutim tlaCitka START oteviete nabidku 1Ry
TEMPERATURE MENU.

e Otocenim prepinace SELECTOR KNOB vyberte
parametr, ktery chcete zménit.

e Potom stisknéte tladitko START.

e Hodnotu Ize nastavovat pomoci tlaCitek F1 a F2 (% (%
nebo prepinatem SELECTOR KNOB. (ﬂ ‘\5
e Stisknutim tladitka STOP potvrdte nastaveni a -

prejdéte zpét do provozniho reZimu. @

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™
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4 NASTAVENIi OVLADANIi PUMPY COOLFLOW™ - CoOLFLOW MENU
(NABIDKA CooLFLow)
CooLFLow MENU m
e  Chcete-li zménit vychozi nastaveni, stisknéte tlacitko
MENU. Na displeji by se méla zobrazit nabidka ‘ MALN MENT |
MAIN MENU. Pokud se nezobrazi, stisknéte tlacitko *\
MENU podruhé (viz vySe uvedena poznamka). ((Q\
«  Otacejte prepinatem SELECTOR KNOB, dokud |coo1riow  mENu ]H@

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™

se nezobrazi nabidka CoolFlow Menu.

Stisknutim tlagitka START oteviete nabidku
ovladani pumpy CooLFLoOwW™.

Otoc€enim pfepinate SELECTOR KNOB vyberte
parametr, ktery chcete zménit.

Potom stisknéte tlacitko START.

Hodnotu Ize nastavovat pomoci tlagitek F1 a F2 (( ‘\5

nebo pfepinatem SELECTOR KNOB. =X

Stisknutim tlacitka STOP potvrdte nastaveni a
prejdéte zpét do provozniho reZimu.

CoolFlow Control

volume Counter

volume remaining

Bag Size Setup

B anCEET T EEEETT 8

RF delay time

MAFHIT

O



Nasleduje zobrazeni parametrti obsazenych v
nabidce CoolFlow Menu a odpovidajicich vyznamu
(viz Obecny diagram nabidky na strané 15):

CoolFlow
Menu

CoolFlow Cantrol

[ves]  no

Volume Counter

Auto Start RF

ml {RESET] [auto] / manual
volume remaining Post RF Time
[NEW BAG] {cancel) 0. [5] . T5sec
Bag Size Setup Low Flow Check

200...(1000).... 2000ml

[yes] /no

RF delay time

Verify Flow Rate

1. [5]. .15 sec

[yes] /no

Min Temp Drop

flow / power LUT

P 0.l2].5°C
CooLFLow CONTROL (OVLADANI COOLFLOW) : ]

Tato polozka se pouziva k zapnuti €i vypnuti funkce
CooLFLOowW™ pomoci moznosti on (zapnuto) a off

W
W

Control ‘

START

MEN

(vypnuto), (stisknéte tlacitko F1 nebo F2).

Pokud je nastaveno “yes” COOLFLOW no (polozka

yes COO1F10W no ‘

yes - ano blika), ovladaci funkce irigrani pumpy
CooLFLow™ se aktivuji automaticky (za predpokladu, ze
je nastaven typ katétru ThermoCool).

T

1

Pokud je nastaveno yes COOLFLOW “no” (poloZka no
- ne blika), zafizeni STOCKERT EP-SHUTTLE nevysila
do pumpy ovladaci signaly ani nevyhodnocuje informace
o prutoku.

VOLUME COUNTER (MERIDLO OBJEMU)

1
1
F2

=

Volume Counter méfi celkovy objem irigacni tekutiny Volume Counter
pfivedené do téla pacienta. g
V= 3225 ml RESET
Stisknutim tlacitka F2 Ize nastavit méfidlo na nulu.
V= 0 ml RESET

START

MENL'

UPOZORNENI

Méridlo objemu je uréeno k tomu, aby usnadnovalo
sledovani privodu tekutiny do téla pacienta. Za
urcitych okolnosti vSak mulize byt tekutina pfivadéna,
aniz ji méridlo zaregistrovalo (napf. pokud je pumpa
v €innosti a generator vypnuty). Proto by uzivatel
pumpy CooLFLow™ nikdy nemél pfi sledovani
objemu tekutiny pfivedené do téla pacienta spoléhat
pouze na méfi¢ objemu.

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™
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VOLUME REMAINING (ZBYVAJiCi OBJEM)

Tato funkce sleduje zbyvajici objem irigacni tekutiny ve
vaku. Pokud zbyva 100 ml tekutiny, zobrazi se
upozornéni.

Stisknutim tlagitka F1 (NEW BAG - NOVY VAK)
vynulujte méfidlo vZdy pfi pfipojeni nového vaku. Méfidlo
se vynuluje automaticky pfi vynulovani Volume Counter
(viz vySe) a pfi zméné hodnoty Bag Size Setup
(Nastaveni velikosti vaku), (viz nize).

Stisknutim tlacitka F2 (cancel - zrusit) Ize ukondcit
nastaveni bez vynulovani méfidla.

UPOZORNENI

volume remaining

START

MEN

‘NEW BAG canceq
1
M

‘NEW BAG canceq

I
F2

=

Funkce “volume remaining” pfispiva k bezpe€énému provozu zafizeni zobrazovanim zpravy
(“empty bag”) pred vyprazdnénim vaku s tekutinou. Za urcitych okolnosti vS8ak mize byt tekutina
pfivadéna, aniz ji méfidlo zaregistrovalo (napf. pokud je pumpa v €innosti a generator vypnuty).
Proto by uzivatel pumpy CooLFLow™ nemél nikdy spoléhat pouze na funkci generatoru “volume
remaining”, ale mél by vzdy pred pouzitim generatoru zkontrolovat, zda je ve vaku stale

dostatecné mnozstvi tekutiny.

BAG SIZE SETUP

Tato hodnota uréuje velikost vaku s irigacni tekutinou.
Pomoci pfepinate SELECTOR KNOB nastavte
spravnou hodnotu. To je zapotfebi k tomu, aby funkce
volume remaining pracovala spravné.

Chcete-li vypnout funkci volume remaining, vyberte v
nastaveni Bag Size Setup volbu OFF. Pred
vyprazdnénim vaku se nebude zobrazovat zadné
upozornéni.

RF DELAY TIME (DOBA ZPOZDENi RF SIGNALU)

Tato hodnota pfedstavuje ¢asovy interval od zacatku
irigace s vysokym priitokem do konce VF ablace.
(Vychozi hodnota: 5 sekund)

C N, o "
) RF OFF
A START temperature

Bag Siz

e Setup

Bag Size:

1000ml (( ‘\?i 2002000 ml
-

Bag Warn

ing: OFF

‘RF delay

time ]

‘RF delay:

| High Flow

High drop \_l@(‘ is stopped
Flow l "RF.ON" & Eg autu:-nrfutically
37°C

RF delay time RF ablation

_./ \/

Post RF time g

-
-t

Lo
Flow

o
-

—-

time
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MIN TEMP DROP (MIN. POKLES TEPLOTY)

Tato hodnota predstavuje minimalni pokles teploty
oCekavany ve Spicce katétru na zacatku irigace

Min Temp Drop ‘

s vysokym pratokem.

Pokles teploty potvrzuje, Ze irigace s vysokym pratokem

chladi Spicku katétru.
Vychozi hodnota: 2 °C

e V automatickém rezimu se VF ablace spusti
automaticky, jakmile uplyne doba zpozdéni VF
signalu a je zjistén ocekavany pokles teploty. Pokud ELHE
nelze zjistit Zadny pokles teploty do 10 sekund po
uplynuti doby zpozdéni VF signalu, zobrazi se
zprava no temp drop (zadny pokles teploty).

¢ V manualnim rezimu se zobrazi zprava ready
(pfipraveno), jakmile uplyne doba zpozdéni RF
signalu a je zjistén oekavany pokles teploty. VF
ablaci Ize spustit po uplynuti doby zpozdéni VF
signalu stisknutim tlacitka START, bez ohledu na to,
zda doslo k poklesu teploty.

AUTO START RF (AUTOMATICKE SPUSTENI RF SIGNALU)

RF delay time

[T:e:ml::- Drop: 2°C (@ wg 0-5C
-
Min. _
C START ['f"”l_:“_-"_';ﬂ“”'f' RF ablation
4 Hig P

LII "RF ON" /

R

7

F

P time

Tento pfepinac ur€uje, zda se VF ablace spousti
automaticky nebo manualné.

LAuto

Start RF

‘ START

HENS

e Pokud nastavite volbu AUTO (AUTOMATICKY)

AUTO

marn

ual‘

(stisknutim tlacitka F1 ), zobrazi se na displeji
polozka AUTO manual. V tomto rezimu se VF

ablace spusti automaticky, jakmile uplyne RF (_—§,i

delay time a je zji5tén oCekavany pokles teploty.

e Pokud nastavite volbu MANUAL (MANUALNE)
(stisknutim tlacitka F2 ), zobrazi se na displeji

MANUAL

polozka auto MANUAL. V tomto rezimu se zobrazi
zprava ready, jakmile uplyne doba zpozdéni VF
signalu a je zjistén oCekavany pokles teploty. VF
ablaci Ize spustit po uplynuti doby zpozdéni VF
signalu stisknutim tlagitka START, bez ohledu na to,
zda doslo k poklesu teploty.

Min. temperature drop RF ablation
& START
H|_g!l_1_ RE ON"
Flowy ,
_________ 1
i
\ I i /
! ]
y
RF delay time -RF ablation-
2L START tian.\
! {_'__g:;:\ 2

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™
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PosT RF TIME (DOBA PO RF)

Tato hodnota oznaduje €asovy interval od konce VF ‘ Post BF Time ‘ s
ablace do ukonceni irigace s vysokym priitokem.
(Vychozi hodnota: 5 sekund)

MENL'

‘Post RF: SR

c Min. " "
RF OFF
temperature 1 H|g|'| Flow

High el \},_.fboq is stopped
Flow l "RF ON" a% & i autornatically
' I i
37°C et “”’/, : »

' i
| i \_i_/
5 ] i :
I RF delay time RF ablation ' Post RF time
- o o !
| 1
Lowy
Flow

Low FLow CHECK (KONTROLA NiZKEHO PRUTOKU)

Pumpa CooLFLow™ je konstruovana tak, ze pfivadi - s
irigacni tekutinu s nizkym pritokem, aby nedoslo ‘ Low Flow Check J

k ucpani irigacnich otvord, kdyz je katétr zaveden v téle -
pacienta. Pfepina se na vysoky prltok pouze na kratka
obdobi, aby zajidtovala pfiméfenou irigaci pfi aplikaci RF
terapie.

yves LPF.CHECK no‘

T
1 1
H 1
Fi1 F2

Funkce Low Flow Check sleduje impedanci a teplotu a @ % L

zZjistuje, kdy je katétr zaveden do téla pacienta a potom
kontroluje, zda pumpa zajiStuje dostateény prutok, aby
nedoslo k ucpani.

Pokud byla v nastaveni funkce Low Flow Check
vybrana volba yes (stisknéte tlacitko F1; poloZka yes
blika), generator ocekava nizky pritok, kdyz je katétr
zaveden v téle pacienta. Pokud neni zjis§tén pratok,
zobrazi se zprava Check Low Flow (Zkontrolovat
nizky prutok).

Chcete-li tuto bezpecénostni funkci vypnout, vyberte
v nastaveni funkce Low Flow Check volbu no
(stisknéte tlacitko F2; polozka no blika).

Tlin.

. 1 ] "RF OFF"
© staRt SR - ' High Flow
& High e is stopped
Flow l "RF ON" o 29 i automatically
1 1 ! 1
37°C g - - : ; : -
| | \i_/-
1 1
Low I Low
Flow — i ——— Flow
Check Check

SR time

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CoOLFLOW™
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VERIFY FLOW RATE (OVERIT PRUTOK)

START

Tento parametr urCuje, zda zafizeni STOCKERT
EP-SHUTTLE omezi vystupni vykon VF signalu podle
skutec¢ného pratoku a typu katétru.

‘?Erify Flow Rate

MENU’

Pokud je nastaven parametr “yes” VERIFY no (stisknéte
tladitko F1, polozka yes blika), bude vystupni vykon i i

omezen (vychozi). (%{ (@

K tomuto ucelu se pouziva nasledujici referen¢ni tabulka
prutokd a vykond (LUT) pro vybrany typ katétru (viz
nasledujici polozka).

Pokud je pozadovan vétsi vykon nez jaky odpovida
aktualnimu pratoku, vykon se nezvysi a na displeji se
zobrazi zprava Limited by flow (Omezeno pritokem).

Pokud je nastaven parametr yes VERIFY “no” (stisknéte
tlagitko F2, poloZka no blika), je tato bezpecnostni
funkce vypnuta a vystupni vykon neni omezen bez
ohledu na prutok.

UPOZORNENI

Pred zménou nastaveni, ktera umozni, aby vystupni
vykon mohl prekrocit vychozi hodnoty LUT, se
ujistéte, zda je pouzity katétr schopen privadét
pozadovany vykon pfi odpovidajicim pratoku,

aniz by doslo k ohrozeni pacienta.

VZDY POSTUPUJTE PODLE POKYNU PRO POUZITI
DODANYCH S KATETREM NEPRIPUSTTE, ABY
VYSTUPNi VYKON PREKROCIL HODNOTU
UVEDENOU V TECHTO POKYNECH.

FLow / POWER LUT (REFERENCNi TABULKA PRO PRUTOK A VYKON)

START

Tabulka flow/power LUT (referencni tabulka) je tabulka,
v niz jsou stanoveny hodnoty minimalniho pratoku pro
vSechny hodnoty vystupniho vykonu.

‘flﬂw / power LUT]

MEHNU

Stisknutim tlacitka START oteviete podnabidku LUT,
potom otacejte pfepinatem SELECTOR KNOB, dokud
se nezobrazi polozka LUT, kterou chcete zménit (napf. st

Min flow 1-10W). ‘I‘v‘[in flow 1-10W J @

Potom stisknéte tlacitko START jesté jednou a nastavte
hodnotu pfepinaéem SELECTOR KNOB.

O

O

‘ 1-10W: 17ml/min J

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™ 12



Priklad:
Min Flow 1-10W (Min. pratok 1-10 W)
Tato hodnota pfedstavuje minimalni pozadovany pritok pro pfivod vystupniho vykonu VF 1-10 W

pomoci katétru THERMOCOOL®. Toto nastaveni neplati, pokud neni bezpecénostni funkce verify flow rate
(ovéfit pratok) aktivni.

MINIMALNi HODNOTY NASTAVENi PRUTOKU

Min flow 1-10W

V nasledujici tabulce jsou uvedena mozna nastaveni a vychozi hodnoty. 5... [17]...30 mi/min
Vvchozi hodnota Min flow 17-200/
y Zl 5 [17]...30 ml/min
Parametr Rozsah (doporucena ®pro katétry
THERMOCOOL ") Min f:?“‘-'P'I_H!"""'
Min Flow 1..10W | 5-30 mi/min. 17 m/min. —
Min Flow 11..20W | 5-30 mmin. | 17 ml/min. Min flow 31-40W
Min Flow 21...30W 5-30 ml/min. 17 ml/min. Min flow 41-50W
Min Flow 31...40W 10-60 ml/min. 30 ml/min. 10...[30]...50 mi/min
Min Flow 41...50W 10-60 ml/min. 30 mil/min. Min flow 51-60WW
10,60 ml/minfundefined
Min Flow 51...60W 10-60 ml/min. nestanovena
: - Min flow 61-70W
Min Flow 61...70W 10-60 ml/min. nestanovena 10...60 mil/min[undefined]

Minimalni pozadovany priitok pro vykon VF signalu vétsi nez 50 W je standardné nastaven na hodnotu
“‘undefined” (nestanoven), coz znamena, Ze je vystupni vykon omezen do 50 W. Aby bylo mozné povolit
vystupni vykon presahujici 50 W, nastavte parametry Min Flow 51...60 W respektive Min Flow 61...70W
na prislusny pratok. Aby bylo mohl vystupni vykon pfekrocit 70 W (pro generator o vykonu 100 W), musi
byt bezpecnostni funkce ovéreni nizkého pritoku vypnuta.

NEPREKRACUJTE pOPORuc":ENE HODNOTY VYKONU PRO KATETR STANOVENE V POKYNECH
PRO JEHO POUZITI.

5 TEST MENU (NABIDKA TEST)

V nabidce Test Menu zafizeni STOCKERT { Test Menu ‘
EP-SHUTTLE Ize pomoci volby read Pump speed e
(nacist rychlost pumpy) provést test rozhrani pumpy. (@

Stisknéte tladitko START a na otacejte pfepinatem
SELECTOR KNOB, dokud se na displeji nezobrazi [read Pump Speed}
polozka read Pump speed. Je-li pumpa CooLFLow™

zapnuta a pfipojena k zafizeni STOCKERT EP-

SHUTTLE, zobrazi se prutok na displeji impedance.

Ten by mél byt stejny jako pratok zobrazeny na

prednim panelu pumpy do 1 ml/min.

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™
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6 CHYBOVE ZPRAVY

V pfipadé rozpoznani chyby se zobrazi pfislusna chybova zprava. Mozné chybové zpravy jsou popsany

v nasleduijici tabulce.

Chybova
zprava

Pfi¢ina

Prislusna opatieni

Pump not found

Do VF generatoru
nepfichazi Zadny signal
Z pumpy

Zkontrolujte, zda je pumpa spravné pfipojena ke
generatoru a k napdjeni. Zkontrolujte, zda je pumpa
zapnuta a zda neni v chybovém rezimu (podivejte se
do uzivatelské pfirucky k pumpé).

Nebylo mozné zvysit

Zkontrolujte, zda je pumpa naprogramovana pro

No hi flow ;’)rutokvna vysokou prislusné pritoky a zda je spravné pfipojena ke katétru.
uroven
Zkontrolujte, zda je pumpa naprogramovana pro
pFislusné pritoky a zda je spravné pfipojena ke katétru.
. . Kromé toho zkontrolujte tyto podminky:
Teplota Spicky katétru . Tekuti sivana ke chl A Y
se po spustdni ekutina pouZivana ke chlazeni je vyrazné
No Temp drop chladné&jsi nez télesna teplota pacienta.

“vysokého” pritoku
nesnizila

+ Teplota Spi¢ky katétru se vrati zpét na télesnou
teplotu pacienta pred spusténim ablace (coz
obvykle trva pouze nékolik sekund).

» Je spustén nizky prutok.

Pump stopped

Pumpa prestala pfivadét
pozadovany pritok

Zkontrolujte, zda je pumpa zapnuté a zda neni
v chybovém rezimu (podivejte se do uzivatelské
pFiru¢ky k pumpé).

Limited by flow

Vykon VF signalu je
omezen v dusledku
nedostateéného priitoku

Zvyste “vysoky prutok” pumpy, aby bylo mozné
pouzit vy§si vykon VF signalu. Pfrectete si oddil 4
(Flow/Power LTU).

Check low flow

Pumpa neni aktivni

Zkontrolujte, zda je pumpa pfipojena, zapnuta a
nastavena na nizky pratok podle uzivatelské pfirucky
k pumpé.

Uzivatelska pfirucka pro RF generator STOCKERT EP-SHUTTLE - dodatek — ovladaci rozhrani pro iriga¢ni pumpu CooLFLow™
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