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Mezinarodni symboly

UPOZORNENI: Zatizeni neni ufeno ke spoknému pouZiti s vysokofrekveénimi
elektrochirurgickymi jednotkami.

UPOZORNENI: Pred gipojenim k jakémukoliv fistroji vychazejte z informaci
v Navodu k obsluze.

UPOZORNENI: Neni vhodné pouzivatizzeni v fitomnosti halavé snési
anestetik se vzduchem nebo kyslikem anebo oxidemmydo

Pozor: Red pouzitim tohotoijstroje si pectéte Manual a Navod
k obsluze. HsluSnou jazykovou verzi Manualu si vyZzadejte od
vaSeho mistniho zastupce sgolesti Volcano.

¢ >

Typ zd&izeni, ochranaipdefibrilaci, stupé ochrany ped
elektrickym Sokem, jak je timto symbolem ozeao.

Vodici draty a vstup aortalniho sniteanezavisi na typu snite
protoze vstupni otvory jsouripefibrilaci zcela izolovany a
chrareny.

Upozorréni: Systém ComboMap je chri&mpred &inky
elektrického vyboje

srdeniho defibrilatoru; mohou vSak byt ovligmy hodnoty ziskang
pomoci tlakovych vodicich dfaBrightWire. Po pouZiti
defibrilatoru je teba tlakoveé vodici draty BrightWire rekalibroval
NepouZivejte tlakové vodici draty BrightWire k nitonovani
pacient.

(DY

Kanadska asociace pro normalizaci [Canadian Stdadar
Association]. C22.2 N0.601.1-M90. Plati pro Spojstaty a
Kanadu.

Vyhovuje Snérnici o zdravotnickych progedciche. 93/42/EHS,
tykajici se zdravotnickych prastki.

Udrzovat v suchu

Upozorréni: DodrZzovat opdéni k zachazeni s prostiky citlivymi
na elektrostatickou elafnu.

[STERLE [ETO Sterilni (sterilizovano etylenoxidem)
Sérioveé (vyrobnigislo




Zivotnost (skladovatelnost)

.
® Znovu nepouzivat. K jednorazovému pouziti

AB0°C Neprekrait teplotni hodnoty
20 l

o Procento relativni vihkosti

2 = Rozmezi hodnot atmosférického tlaku v podminkadthedseni
—~ Napéjeni gidavym/stejnosgrnym proudem

= Ekvipotencialnost k uzemdni zaizeni ComboMap k zékladu o
Y& stejném potencialu.

Uvod

Pired uvedenim gFistroje do provozu si prectéte a znovu zopakujte navod

Jest predtim, nez se pokusite uvést systém do chodteba,tabyste si pozafn
piecetli a znovu zopakovali Uplnou verzi Navodu k olaslsystému ComboMap 6800
spole&nosti Volcano Corporation, a ro¥hjakékoliv jiné navody, tykajici se
instalovanych alternativ.

VAROVANI se pouziva k naznaeni moznosti vazné osobni zdravotni Gjmy.
Rid’te se gresré navodem nebo postupem, abysterpdesli trazu jak u sebe, tak u
pacienta nebo ostatniho personalu.

UPOZORNENI se pouziva k nazn#eni moznosti $kod na zézeni.
Rid’te se gresré navodem nebo postupem, abysterpdesli poSkozeni z&zeni.

Obsluhovat pristroj smi pouze Skoleny zdravotni personal

Podle federalniho zdkona USA je prodej tohofidzzsmi omezen pouze na lé&as

tim, Ze se mize uskuténit i na jejich objednavku. ComboMap systém Volcano
Corporation by réli pouzivat pouze Iékanebo jiné osoby s odpovidajicim odbornym
Skolenim v postupech zavéd katétfi. Systém by rél pouzivat pouze personal, ktery
je s jeho chodem obeznamen a ktery je vySkolerovakni procedur, prodt je
zaizeni uteno.



Bezpenostni opateni: Ultrazvukoveé procedury provadét proziravé, aridit se
pii tom zasadou ALARA (As Low As Reasonably Achievalel = tak nizko, jak je
jen priméiené proveditelné) popsané v Floze C.

Informace o servisu

Volcano Corporation ComboMap System neobsahuje&i&dmponenty, které by si
byl uzivatel schopen sam opravit. Abyste se vyvali@lektrického Soku, nesnimejte
Zzadné panely ani kryty. \ifpact selhani nebo poskozeni systému system &tgpn
odpojte od zdroje napajeni a kontaktujte kvalifizogho oprav@ a Volcano
Corporation servis:

VOLCANO Corporation

2870 Kilgore Road

Rancho Cordova, CA 95670 USA

Tel.c.: 800 228 4728

Fax: 916 638 8812 E-mail: info@volcanocorp.com

Opravnény evropsky zastupce
Volcano Europe SA/NV
Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem
Belgie
Telg.: +32 2 679 1076
+800 8 VOLCANO (+800 8 865226)
Fax: +322679 1079

Zéaruka

UPOZORNENI: Specifikace a postupy vyrobce podléhajignt Spol&nost Volcano
Corporation si zadelem zlepSeni designu nebo vykonnosti protdlpkipsanych v

této @irucce vyhrazuje pravo na jejich 2my. Reprodukce nebo distribuce kterékoliv
¢asti této pirucky je bez pedchoziho pisemného souhlasu sfmbsti Volcano
Corporation zakazana.

OMEZENA ZARUKA
V z4vislosti na zde uvedenych podminkadch a omebenteni, si spolénost
Volcano Corporation (dale ,VOLCANO") vymiuje, Ze systém ComboMap System
(dale ,,Systém*) dodany jako takovy bude odpovidaspbeéZnym specifikacim
Systému, a to po dobu jednoho roku od data dodAKEKOLIV RUCENI
SPOLE'NOSTI VOLCANO S OHLEDEM NA SYSTEM NEBO JEHO VYKON
PODLE JAKEKOLI ZARUKY, NEDBALOST NEBO STRIKTNi RUENiI NEBO
JINE RRESVEDCENI, BUDE VYLUCNE OMEZENO NA OPRAVU A VYMENU
SYSTEMU, ANEBO V RIPADE, ZE VYMENA JE JAKO NAPRAVA
NEPRIMERENA, NEBO PODLE NAZORU SPOLENOSTI VOLCANO
NEPROVEDITELNA, NA REFUNDACI CENY ZAPLACENE ZA SYSEM. S
VYJIMKOU PREDCHOZIHO SE SYSTEM DODAVA ,TAKOVY, JAKY JE“ BEZ
ZARUKY JAKEHOKOLI DRUHU, VYSLOVNE NEBO RREDPOKLADANE,
VCETNE A BEZ OMEZENI NA JAKEKOLIV ZARUKY ZPUSOBILOST],
PRODEJNOSTI, ZBSOBILOSTI PRO URITY UCEL NEBO NEPORUSENI.
SPOLE'NOST VOLCANO DALE NENESE ZARUKU, GARANCI ANI NEINI
ZADNA PROHLASENI, TYKAJICi SE POUZITI NEBO VYSLEDK POUZITI



SYSTEMU NEBO PISEMNYCH MATERIAIU, POKUD JDE O SPRAVNOST,
PRESNOST, SPOLEHLIVOST NEBO JEJICH OPAK. Kupujicisf@zungn s tim,
Ze spoleénost VOLCANO neodpovida a neponese odpiowst za jakékolivifgdnety
nebo jakékoliv sluzby dodané a poskytnuté jakynimkihymi osobami, nez je
spol&nost VOLCANO. Spolénost VOLCANO neponese Zadnou odparost za
pratahy nebo nedostatky, jeZ jsou mimo dosah jeji vitfagici kontroly.

Tato zaruka kromtoho nebude platit, jestlize:

1. Systém je provozovan odliSnd zpisobu popsaného spotesti VOLCANO v
Navodu k obsluze a/nebo v dodatcich.

2. Systém je provozovan @gobem, ktery neni ve shod nakupnimi specifikacemi a
specifikacemi obsazenymi v Navodu k obsluze a/netbodatcich.

3. Udrzba systému neni zaji¥ana v souladu s postupy uvedenymi v Navodu k
obsluze a/nebo dodatcich.

4. Systém je jakymkoliv Zfsobem opraven, pozmen nebo modifikovan jinymi
pracovniky, nez je opra¥ny personal spotmosti VOLCANO, nebo bez povoleni
spole&nosti VOLCANO.

V pripact, Ze naroky podle této zaruky se stanou nevyhnytgla budeiteba Systém
nebo jeho komponenty vratit, kontaktujtégtuSnou servisni polku spol€nosti
VOLCANO, kde obdrzite pokyny a bude vam vydano Renik vraceni materialu.
Systém nebo komponenty nebudou pro &dirkely prijaty, pokud jejich vraceni
nepovoli spolénost VOLCANO.

V zaruce opravené nebo vyngné dily nebo komponenty Systému ponesou stejné
datum zaniknuti zaruky jakaipodni zdizeni. Spaebni dily (mimo jiné kompaktni
disky s daty, baterie) jsou v zaruce pouze gifpgul vad materialu nebo zpracovani.
U casti Systému nakoupenych mimivpdni zardni lhatu plati zaruka po dobu

90 dru, v zavislosti na vSech omezenich uvedenych vi@ezené zaruce. Pouzivani
nepovolenych nahradnich d@intze vést ke zruSeni zaruky. Spwiest VOLCANO
jako jedina rozhodne, cdagdstavuje oprawmou Ujmu.

Prehled

Predpokladané pouZziti

Systém s5i s FFR je ¢gn k n&feni intravaskularniho krevniho tlaku krve ve vSech
krevnich cévach,detre véncitych a perifernich tepen, vigschu diagnostickych
a/nebo intervetmich vykor.

Systémrady s5 by mili pouzivat pouze IéKadukladns proskoleni v technikach
katetrizace srd@ich a perifernich cév.

UPOZORNENI: Vénujte pozornostiflozenému $titku, na kterém jsou uvedeny
funkeni rozmery vodicich drél pro konkrétni indikace, kontraindikace a mozné
nezadouci reakce.



Méreni tlaku

Méeienim krevniho tlaku se ziskaji udaje o hemodynamizigeEné v diagnoze a
terapii patologicky znénych cév. Aby se mohl &t intravaskularni krevni tlak, je
tieba propojit vodici drat BrightWire@ro msteni tlaku nebo vodici drat Combo
Wire® pro neteni tlaku/péitoku se systémem ComboMap. Jakmile se BrightWire v
céw umisti, snim&na zakoweni vodiciho dratu zae zaznamenavat tlakové signaly,
které pak putuji do systému ComboMap, kde se zjira@obrazi wasovém pibéhu
viny a numerickych hodnotéach.

Vodici draty

Vodici drat PrimeWire pro #tieni tlaku maji mechanické vlastnosti podobné jinym
vodicim dratm pouzivanym $ angioplastice. Vodici draty jsoudeny pouze k
jednorazovemu pouziti.

Upozornéni: Se systémyrady s5 spolénosti Volcano pouzivejte vyhradi vodici
draty PrimeWire.

Varovani: Je titeba vyvarovat se vodivého kontaktu s vodicimi dratyprotoze by
se tak mohla ohrozit bezpé&nost pacienta.

Varovani: Vodici drat PrimeWire nelze pouzit u lidkého plodu.

Klinické aplikace

» Meé¢ieni intravaskularniho krevniho tlaku

* Hodnoceni us§snosti interveénich procedur prostdnictvim gedoperaniho
a pooperaniho hodnoceni hemodynamiky

» Ziskani dalSich informaci diagnostické povahy jdkplntk nebo kombinace
intervertni terapie (nafklad balonkova angioplastika nebo aterektomie)

» Meéieni krevniho tlaku v koronérnich a perifernich avagetns téchto
tepen: a. iliaca, a. femoralis, a. poplita, aalisi a. karotis, aorta, a. subclavia.

Kontraindikace

Pouzivani systému s5i s FFR je kontraindikovanéipaalech, kdy existuje
odpovidajici prav&podobnost poSkozeni tkéinebo organu. Systém s5i s FFR neni
urcen k aplikacim v prenatalni medigin

Mozné nezadouci reakce

Pouzivani vodicich drétvolcano Corporation (stejrjako pouziti jakéhokoliv
perkutanniho intravaskularniho katétru) by mohlaolsit nezadouci reakce, mezén
mimo jiné paii: disekce nebo okluze tepny, perforace tepny, émshtebo spazmus,
infarkt myokardu, zavazné arytmie nebo nahly ée@erifernich cév.

Viz pokyny k pouziti, kde jsou u vybranych vodicidfati uvedeny konkrétni
indikace, kontraindikace a mozZné nezadouci reakce.



Modul pacientova rozhrani

Spojovaci kabely kompatibilnich déase gipojuji k modulu pacientova rozhrani
(PIM), které se fipojuje ke systému s5. PIMgdstavuje elektrickou izolaci mezi
pacientem a systémem s5. Modul pacientova rozfgatbrazen na obrazku 1.

_.l
A

B

Obrazeké. 1: Modul pacientova rozhrani (PIM)

Zastkka pro ngreni tlaku dral Volcano pro msieni tlaku se fipojuje ke
¢tvercovému konektoru na PIM.

Mala velikost PIM umoiuje jeho umisini v rdmci sterilni oblasti za‘edpokladu, Zze
se modul nejprve vlozi do & se sterilni bariérou za dodrzeni standardnich
sterilnich postuf.

UPOZORNENI: Vyvarujte se nahodnému up&st modulu pacientova rozhrani
(PIM) ze sterilni oblasti, a to zejména pokud j&ku pipojeny vodici drat.

Upozornéni: PFi upusténi modulu pacientova rozhrani (PIM) maze dojit
k nezvratnému poSkozeni vijSiho obalu i vnitini elektroniky. Pokud se vréjSi
pouzdro modulu jevi poSkozené, nepouZzivejte systém.

Vodici draty
UPOZORNENI: Na baleni vodicich dréfe vyznaeno datum exspirace. Vodici draty
pouZijte do data uvedeného na baleni.

Kabely rozhrani

Volcano Corporation dodava kabely rozhrani pro néagstupnich signélsystému
s5 do vstup externiho monitorovaciho #aeni laboratie. Tyto kabely jsou
individualre prizpasobeny specifickym tyjm monitorovaciho Zé&eni ve vasi
laboratdi.



PFiprava systému

Nastaveni systému

Zvolte zalozku Nastaveni (Settings) a poté zald&ystém (System) ve drulieck.
Monitor zobrazi plochu znazamou na obrazkd. 10. Informace, kterou na tuto
plochu zadéate, se okamZizmeni a uloZzi.

ﬂ III.EIHII Seltings

— B Gan ~ Dema Mode —-, = o Caih Lab |0

g\ or g\

cals ——, ~——— Langusge ) ~ Cit |I'|. aftar Search -

2 E‘ English !‘ Freeze !‘

Trace
Regional
-
EIBan —-
Disable n Time [ Date -0 oY Shutde
Touch Screen Test Label
Calibration Printar

Obrazele. 10: Plocha nastaveni systému

Verze software
Aktualni verze software ComboMap je uvedena wgkhnas" (About), které se
vyvola tlatitkem Volcano v hornim levém rohu plochy.

Prirastek EKG
Priristek EKG upravite zvolenim moznosti ,Nizky" neboysdky". Zvysite tak
amplitudu vin EKG na plochach ,Live* (Aktualni) #Jayback” (RPehravani).

Rozsah EKG

Rozsah EKG upravite zvolenim hodnot rozsahu od @. ddastaveni vySSi hodnoty
rozsahu zvysi amplitudu vin EKG na plochach ,Lig&ktualni) a ,Playback"
(Prehravani).

Sledovani EKG
Timto nastavenim zapnete a vypnete zobrazovariKia na plochach ,Live*
(Aktudlni) a ,Playback” (Rehravani).

Ulozit obrazovku
Slouzi pro aktivaci a deaktivaci titka ,Save screen“ (Ulozit obrazovku) na
plochach ,Live* (Aktualni) a ,Playback” {@hravani). Stisknutim ttétka ,Save



screen” vytvdite bitmapovy zadznam celé obrazovky a uloZite g&SB panstove
zatizeni ipojené k zadnimu panelu.

UPOZORNENI: Pred vyjmutim paréového zéizeni ze zadniho panelu systém
ComboMap vypsite, abyste zamezili ztratlat u gkterych znaek USB panitovych
zaizeni.

Kalibrace dotekové obrazovky

Po stisknuti tléitka ,Touchscreen calibration” (Kalibrace dotekml#azovky) se
objevi plocha s pokynem dotknout se obrazce, ldergbjevuje virznychcastech
obrazovky. Timto zfisobem se provadi kalibrace dotekové obrazovkyuRooceni
tohoto procesu se dotkte okna s pokyny.

Ukézkovy rezim

Stiskrite tlatitko ,Demo mode*” (Ukazkovy rezim)nebo Sipku vediaato tlditka,
abyste mohli prochazet moznostmi ,Off* (VypnutoPressure demo* (Ukazka
meieni tlaku), ,Flow demo* (Ukazka #&eni phtoku) a ,Combo demo*” (Ukazka
rezimu Combo). Ukazkovy rezim vam uniiode prohlizet ukazkové Udaje v dokdy
nepouZzivate systém ComboMap s pacientem geheqvate sikive uloZzeny pracovni
soubor. Viadku stavu systému se objevi zprava:

Ukézkovy rezim zapnuty.

Jazyk

Systém ComboMap nabizi osm ja#tykngliétinu, francouzstinu (Francais)éméinu
(Deutsch), mdarstinu (Magyar), italStinu (Italiano), polStinualBki~), Spaglstinu
(Espanol) a Svédstinu (Svenska). Stisknutiritda v okré ,Language” (Jazyk)
zobrazite plochu znazamou na obrazkd. 11. Prochézejte seznamem dokud
nedojdete k vami zvolenému jazyku a poté stisktlatitko ,Select” (Vybrat). B
kazdé zmin¢ jazyka zobrazi systém ComboMap nasledujici zpravu:

Vy¢kejte prosim na preklad

UPOZORNENI: Tato zprava se zobrazi ve vami zvoleném jazyce.



Ak VOLCAND Seltings
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High Alter selecting a language. touch the Select
button

Obrazelke. 11: Plocha vyéru jazyka

Regionélni nastaveni

Pokud zvolite ,Regional settings” (Regionalni nastd), zobrazi se plocha ukazana
na obrazk. 12. Na seznamu jsou ukazané formaty datuiasy atislovani pro
jednotlivé styly. Pokud siipjete toto nastaveni zmit, stiskréte moznost, kterou si
prejete nastavit.

ﬂ VOLCAND Setlings

Bystem Fragire

e Dl M

Please select the entry In the left column of the
desired styles, then touch OK

Style  |Sample Date |Sample Time | Sample Number |

Canada (English) 27022003 %530 PM 123 456.00

Canada [French) 20030227 21:30 123 456,00
271022003 24:30 23 45800
27022003 123,456,060
2212003 123.456.00
27-02-2003 123.4558.00
270212003 123.456.00

United Kingdom 2TI0A003 12345600

United States 2272003 123.456.00

QRN
SRReel
=

DT

Obrazeke. 12: Plocha regionalniho nastaveni

Cas/datum



Pro nastaveniasu a/nebo datumu si nejprve dotekem zvoltétkla ,Time/Date"
(Cas/Datum) na dotekové obrazovce. Objevi se plokhaana na obrazku 13.

Pomoci malého kalentiina ploSe zvolte datum, na které chcetdtabnastavit.
(VSimnrete si, Ze aktualni datum je ozemocervenym krouzkem.)

Poté pouzijte Sipek v okn,Hours" (Hodiny) pro zvySeni nebo snizeigla
uvadjiciho hodiny a pro f@chazeni od AM (dopoledne) a PM (odpoledne) paiZijt
Sipky na pravé stra&rtéchto moznosti. Pro nastavertépnéhaiasu pouzijte Sipek

v okrg ,Minutes" (Minuty). Po nastaveni spravnétasu stiskite tlatitko OK pro
ulozeni. Pokud si négjete ulozit vami zvolené nastaveni, stigthrtlatitko ,Cancel”
(Zrusit), ¢imz navrétiteas i datum dojvodniho nastaveni.

UPOZORNENI: Aktuélni¢as i datum je uvedeno na zéloZce Pacient.

e E LG Gain —

Flease enter the current date and time, then
touch OK

Obrazeks. 13: Ploch& as/Datum

Test tiskarny Stitkid
Stisknete-li tl&itko ,Test label printer (Test tiskarny Stitk termalni tiskarna Stitk
vytiskne zkuSebni Stitek.

Rezim vyhledavani

Pro zn&nu rezimu vyhledavani maximalnich hodnot z intraka@rni (1.C.) na
intravenozni (1.V.) stiskéte tlatitko ,Search Mode* (Rezim vyhledavani). Zvoleny
rezim vyhledavani maximalnich hodnot owiije délku doby, po kterou systém
ComboMap vyhledava maximalni hyperémii nez zobmaaximalni hodnoty.

Doba hledani maximalnich hodnot
RezZim FFR CFR
I.C. (intrakoronarni) 12 — 36 srdfgch cykh 5 — 36 sekund
L.V. (intravenozni) 18 — 72 srdeich cykh 5 — 72 sekund

Zobrazeni po vyhledani



Pro zménu zpisobu zobrazeni po dok&emi vyhledavani stiskite tlatitko ,Display
After Search* (Zobrazeni po vyhledani). Pokudisijgte po doko¥eni vyhledavani
zobrazovani pozastavit, zvolteditko ,Freeze" (Pozastavit). V opaém gipac
stiskrete tlatitko ,Run” (Beh), aby zobrazovanickelo i po dokoweni vyhledavani
maximalnich hodnot.

Uvedeni hardware do mivodniho stavu

Pokud se na monitoru zobrazi zpravy n&myiai, Ze systém nepracuje optimain
muzete stisknout tkdtko ,Hardware reset” (Uvedeni hardware do@dniho stavu).
Stisknutim tohoto tkitka navratite schéma shronda¥ani dat do fwodniho stavu,
ale uchovéte informace, které jste vloZili na plgiatient” (Pacient). Po stisknuti
tlacitka ,Hardware reset* (Uvedeni hardware dov@dniho stavu) se na ploSe objevi
potvrzeni. Pokud siipjete pokra&ovat v uvedeni hardware déywdniho stavu,
stiskrete tlatitko ,Yes" (Ano). Pro navraceni kiedchozi ploSe stiskte tlatitko

»,NO“ (Ne).

Uvedeni hardware do fiivodniho stavu v Fipadé bezp&nostniho zastaveni
Pokud hardware ComboMap zjisti podminky, kterérimhly vést k penosu pilis
vysokého na§ti do FloWire nebo ComboWirefgnase systému se vypne a

v piekryvném okl na obrazovce se objevi nasledujici zprava:

(216) Chyba vyZadujici bezp&ostni zastaveni

Pokud se tato zprava objevi, stistentlatitko ,Safety Shutdown Reset” (Uvedeni
hardware do fovodniho stavu vifipact bezpé&nostniho zastaveni), abyste tak uvedli
hardware do fovodniho stavu. Nemusite systém ComboMap vypindudése
chybové hlaseni objevuje i nadale, albease na servis.

Identifikace laboratore

Vzhledem k tomu, Ze systém ComboMap mohou poutivaié laboratie a kazda

z nich miZze k vystugm a vstuim systému ppojovat fizna zéizeni, systémové
software umoituje kazdé z laboratbpouzivat svou vlastni konfiguraci. Nicnien
tato moZnost neniétSinou vyuzZivana, protoZze vSechny labofatisou konfigurovany
stejre.

Pri prvni péilezitosti, kdy je systém ComboMap ve vaSi labdigiouzivan se
vstupem aortalniho tlaku z monitoru fyziologickyftimkci, je nezbytnéipswdcit se,
Ze vystup aortalniho tlaku z monitoru fyziologickyiunkci sphuje piislusné normy.
Pti vynulovaném monitoru fyziologickych funkci bysrsystém ComboMap
ukazovat nulovy Pa aipmonitoru fyziologickych funkci nastaveném na wis200
mmHg by n&l systém ComboMap ukazovat Pa 200 mmHg. Pokudgbsyto
podminky spl&ny, monitor fyziologickych funkci je kalibrovany gle gislusnych
norem. V op&ném gipad je nutné systém ComboMap kalibrovat podle
nestandardniho vystupu s tim, Ze se doageuwvyuzit moznosti ,Cath Lab ID*
(Identifikace laborati®) a uloZit tak nastaveni pro danou labata®okud vystup
tlaku z monitoru fyziologickych funkci na systémaor@boMap neni nulacoli
monitor fyziologickych funkci ukazuje nulovou hodnppred kazdym fipadem je
nutné hodnotu Pa na systému ComboMap vynulovat potiaditka ,Zero®
(Vynulovéni) na zaloZce ,Live" (Aktualni).



Pouzivate-li Identifikaci laborate, vytvate speciélni identifikéni jméno pro
laboratd a zadejte jej do datového pida Identifikace laborate. Poté zapojte
vSechny pislusné vstupy, mezia mize patit EKG a aortalni a vendzni tlak, i
vSechny vystupy, mimo jiné distalni tlak, aortgjmioximalni) tlak, APV a IPV.
Kazdy z &chto vstu a vystug musi byt kalibrovany podle #iaeni, ke kterému jsou
pripojené. Tuto kalibraci provede vas servisni pradovOpEtovna kalibrace nebude
nezbytna pokud poz{ k systému ComboMap népojite jiné zdizeni, protoze
prislusné informace o kalibraci budou uloZzené v kqunfaci konkrétni laborate.

Tento postup se musi zopakovat pro kazdé jeédieastaveni labordam Ujistte se,
Ze pouzivate spravnou identifikaci labotatcaby byly naitany specifické kalibrace
vstupi a vystud.

Konkrétni laboratbzvolite pomocgervenych Sipek, kterymi tizete prochazet
Moznosti.

UPOZORNENI: Aktuélni laborat® je uvedena v zaloZce ,Patient* (Pacient).

Hlasitost dotekové obrazovky

Pokud si pejete zvysit hlasitost zvukového signalu, kterynetova obrazovka
potvrzuj kontakt, posite ukazatelem hlasitosti na dotekové obrazovceal@piKe
snizeni hlasitosti tento ukazatel potgudoleva. DalSi moznosti je prosté dotknuti se
stupnice kdykoli kdy chcete ukazatel posunout dmto bodu.

Nastaveni tlaku

Zvolte zalozku ,Settings" (Nastaveni) v hotsdisti plochy a pak zaloZzku ,Pressure”
(Tlak) ve druh&ack. Zobrazi se s plocha podobajici se ploSe zné&mérna obrazku
¢. 14.
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Obrazeks. 14: Plocha nastaveni tlaku

Vstup aortalniho tlaku

Systém ComboMap pibuje znat zdroj vaseho vstupu aortalniho tlakkuggako
zdroj pouzivate vstup z monitoru fyziologickych kanpéi horni Grovni, zvolte
~Physio Monitor* (Monitor fyziologickych funkci). &ud pouzivate sninia
aortalniho tlaku, zvolte ,Pressure Transducer* if&aiitlaku).

Vstup aortalniho tlaku je vybavenditkem pro vynulovani. Pokud pouzivate snéma
aortalniho tlaku, stiskie tlatitko ,,Zero" (Vynulovani) se snintam vystavenym
tlaku okolniho prosedi. Pokud pouZzivate monitor fyziologickych funkoijze byt
nezbytné nastaveni nuly vipact, Ze mezi vstupem z monitoru a hodnotou, kterou
ukazuje systém ComboMap, je rozdil. Pokud to jdoyee, stiskgte tlatitko ,Zero"
(Vynulovani) v okamziku kdy monitor fyziologickydiinkci vysila signal nula
mmHg, aby vstup aortalniho tlaku systému ComboMapdz ukazoval nulu.

Tlagitko ,Zero" (Vynulovani) Ize rovéZ pouzivat na ploSe ,Live" (Aktualni) a na
dalkovém ovladani.iPvybéru snimae tlaku se tl&itko ,Zero" (Vynulovani) na
plose ,Live" (Aktualni) zvyrazni zelena toto tl&itko je nutné stisknoutipd
postoupenim k normalizaci.

Vstup venozniho tlaku

Pouzivate-li vstup vendzniho tlaku do systému Cdvidqm zvolte moznost
~External* (Externi), abyste tak odstraniliqupokladanou hodnotugrnastaveni a
zobrazili nulové tlaitko Pv. Pokud je mezi vstupem vendzniho tlaku @nlotou,
kterou ukazuje systém ComboMap, rozditizete upravit nulovou hodnotu pomoci
tlacitka ,Zero Pv* (Vynulovani vendzniho tlaku). S mtmmem fyziologickych funkci
vysilajicim signal nula mmHg stiske tlatitko ,Zero Pv* (Vynulovani vendzniho
tlaku), aby se vendzni tlak, ktery ukazuje systeam@BoMap, roviz rovnal nule.

Pokud system ComboMap nema zadny vendzni vsttpeta zvolit ,Preset"
(Prednastaveni) pro stanovetegpokladaného vendzniho tlaku. (Pokud sstka
.Preset" (Rednastaveni) nezobrazilo, stigkatlaitko ,External” (Externi), abyste
tak zobrazili ,Preset” (RRdnastaveni).)@dpokladany vendzni tlak pot&ibete
upravit stiskem Sipky nahoru nebo t@l@kdle poltka, ve kterém sefpdpokladana
hodnota ukazuje.i@dpokladany venozni tlakihete nastavit v rozmezi od 0 do 50
mmHg po jednom mmHg.

Pokud je vstup vendzniho tlaku nastaven na extesind na fednastavenou hodnotu
vySSi nez nula, hodnota aktualnihoralpavaného Pd/Pa je nahrazena hodnotou NPR
a zobrazuje se pmérny venozni tlak (Pv). Pokud chcete zobrazit Pd/Baryt

hodnotu Pv na ploSe ,Live* (Aktualni) a ,Playbadrehravani), nastavte vstup
venozniho tlaku v ,Preset” {Bdnastaveni) na nulovou hodnotu.

Vstup distalniho tlaku

Pri pripojeni modulu pacientova rozhrani ke spojovacimioeku provede modul
automatickou kontrolu nulového stavu vodiciho dgtuneieni tlaku SmartWire.
Béhem provadni této automatické kontroly musi byt vodici dratm €lo pacienta.



Pokud se fed zavedenim vodiciho dratu édtatpacienta objevi rozdil, iiete tento
rozdil eliminovat stisknutim ttdtka ,Zero Pd“ (Vynulovani Pd) na ploSe ,Pressure
Setup” (Nastaveni tlaku). Nastavite tak zobrazoWaku a vystupni nagi na
nulovou kalibr&ni arove.

Interval MAP

Muzete zvolit poet tep, béhem kterych si fejete aktualizaci a zobrazovani
distalniho a proximalniho pmerného arterialniho tlaku (mean arterial pressure —
MAP). Pro zvoleni fisluSnéhaisla stiskite Sipku nahoru nebo dolRozsah je od 1
do 5 tef.

Rozpoznéani srd€niho cyklu

Zde si mizete zvolit jakym zfisobem bude systém ComboMap rozpoznavatside
cyklus. Pokud zvolite ,R-wave* (vinu R), je nutn&mjeni vstupu EKG. Namisto
viny R mizete zvolit ,Peak Pressure” (Maximalni tlak) a mto giipads bude
systém ComboMap rozpoznavat smaiecyklus jakocasovy interval od maximalni
hodnoty tlaku do nasledujici maximalni hodnoty tlak

Pokud jste zvolili ,R-wave” (vinu R), ale nezapojste vstup EKG, systém
ComboMap bude u vygiti vyZzadujicich rozpoznani si&eho cyklu vychazet ze
zakladnihazasoveho intervalu v délce dvou sekund, protoZe sempen vyvolat
vinu R. Systém vas nasledujici zpravou upozorinonae vstup EKG nenitipojeny:

(210) Chybi viny R z EKG.

UPOZORNENI: Pokud vstup EKG nepouzivate, pro rozpoznaveédesaiho cyklu
byste néli stisknout ,Peak Pressure* (Maximalni tlak).

Zobrazovani vin
V tomto nastaveni fizete zapinat a vypinat viny vendzniho tlaku naeglbs/e”
(Aktudlni) a ,Playback” (Rehravani).

Gradient
Aktivaci tohoto nastaveniimete zvolit zobrazovani hodnoty gradientu proxiritén
a distélniho tlaku na plose ,Live* (Aktuélni) a @back” (Rehravani).

Ofset aortalniho vystupu

Muzete upravit ofset aortalniho vystupniho sign&luhprni hranici nebo aortalniho
vystupniho signaluipdolni hranici k vijSimu displeji v rozsahu od —300 do + 300
mmHg, a to v firastcich v hodn@t1l mmHg.

Ofset distalniho vystupu

MuZete upravit ofset distalniho vystupniho signé&ithprni Urovni nebo distalniho
vystupniho signaluipdolni drovni k vigjSimu displeji v rozsahu od — 300 do + 300
mmHg, a to v firastcich v hodn@ét1l mmHg.

Orientaéni hodnoty vystupu

Zvolite-li jedno z tlgitek ,,Output Reference” (Orientai hodnoty vystupu),
umoznite systému ComboMap odesilani katibitao signalu do externich moniigr
které jste zapojili do vystupnich koneki@ystému ComboMap. V poéku ,Output



Reference" (Orientmi hodnoty vystupu) jsou k dispozittiii tlacitka: ,,Aortic High
Level" (Aortalni @i horni drovni), ,Aortic Low Level” (Aortalni @i dolni Grovni),
,Distal High Level* (Distélni pi horni arovni) a ,Distal Low Level“ (Distalniip
dolni arovni). Po stisknuti jednoho&hto tl&itek se na obrazovce objevi plocha
podobna ploSe zobrazené na obrazkib.
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Obrazeké. 15: Orientani hodnoty vystupu

Nadpis na potku bude pedstavovat orientai hodnotu vystupu a ttéko, které jste
zvolili (napiklad na obrazkd. 15 se jedna o ,Distal Low Level” (Distalnfiglolni
arovni)). Pro zvoleni orientai hodnoty vystupu pouzijte Sipku nahoru nebaidol
poté co jste zvolili fisluSnou moZnost stiskte tlatitko ,Done” (Hotovo). Pro kazdé
tlacitko jsou k dispozicttyii konstantni signaly 0, 50, 100 a 200 mmHgia t
obdélnikové signaly 0-50, 0-100 a 0-200 mmHg.

Pokud nafiklad zvolite hodnotu 200, systém bude posilabkaini signal
ekvivalentni 200 mmHg dokud nestiskneteitlkeo ,Done” (Hotovo).

Vase volba orientanich hodnot vystupu pro kalibraci bude zaviset aygozeni
vystupu, ktera jste provedli. iete poté kalibrovat externi monitorovacfizani tak,
aby se shodovalo se signalem, ktery vysila systemi@Map.

Filtr

MuzZete deaktivovat filtry pro dolni pasmo signalutalmiho a distalniho tlaku. Tyto
filtry urovnavaji signél nseni tlaku a mohou Zigobovat drobné zpozdi vystupniho
signalu ze zadniho panelu. Pokud tedy pouzivateligtalni tlak vystupni signal ze
zadniho panelu a chcete omezit nesotiémbve faze s aortalnim signalem z monitoru
fyziologickych funkci, vypsite distalni filtr.

Nastaveni pritoku



Zvolte zaloZzku ,Settings" (Nastaveni) v hotsdisti obrazovky a pak ve drukext
zvolte zalozku ,Pressure” (Tlak). Na ploSe se zobabrazovka podobna té, ktera je
ukdzana na obrazku 16.
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Obrazeke. 16: Plocha nastavenitpoku

Nulovy ofset

Muzete nastavit nulovy ofset nizkéiestni nebo vysoké Uroenabyste posunuli
zakladnic¢aru nulové rychlosti na plochu.iMete si nafiklad prat posunout ji vys,
abyste mohli pozorovat retrogradnifok, ktery se zobrazi pod ni.

Smér pr atoku
Zvolte smér pratoku, ktery se ma zobrazit nad zakladaiou: antegradni (Ante) nebo
retrogradni (Retro).

Zobrazovani vin

Zapis proximalniho tlakuipdstavuje zapis aortalniho tlaku. Proximalni zéapiZete
aktivovat nebo deaktivovat stisknutimdiika ,,On/Off* (Vyp/Zap) nebo stisknutim
cervené Sipky. Pokud zvolite zobrazovéani zapisuipréhiho tlaku, tento zapis se
bude objevovat ve druhivrtiné grafu. Pokud proximalni zapis vypnete, vinyitpku
se automaticky z4Si tak, aby zaplnily cely graf.

DSVR
Hodnoty pro zobrazovani pamu diastolické a systolické rychlosti (Diastolicssglic
Velocity Ratio) Ize aktivovat a deaktivovat stiskimu tlacitka ,On/Off* (Vyp/Zap).

Prah IPV
Prah IPV je porerem signalu k hluku. Tento parametr stanovuje Gi®ignalu, pro
kterou plati, Ze vSechny signaly pod tuto Utojg®u povaZzovany za hluk a nejsou



zobrazovany nebo vyuzivany prai@ni phitoku. Proto je jejich p#ivé nastaveni
velmi dilezité.

IPV je okamzita maximalni rychlost a na ploSe deranuje jako modré ohram@ni
kolem piitokového spektra. Pro upraveni prahu IPV pouZijikusnahoru a ddl
Spravnost hodnoty prahu IPV zkontrolujte podle piog-low Display* (Zobrazeni
pratoku). Cim presrgji bude prah IPV nastaveny, tigsteji bude modré ohraseni
IPV kopirovat vijSi okraj rychlostniho spektra.

Prah zobrazovani

Prah zobrazovéni je rovh pontrem signalu k hluku, ale jeh@élem je upravit
spektralni zobrazeni pro optimalni nahled. Nemandi fesnost msieni. Pokud tento
prah nastavite na nizkou hodnotu, zvySite jasmadttsa tim, Ze odstranite pouze
prah nastaveny na vysokou hodnotu, jasnost spe&tsaizi, protoZe je povoleno
pouze zobrazovani vysokym amplitud spektra.

Interval APV

Muzete zvolit poet tep, béhem kterych si fejete aktualizaci a zobrazovani
pramérné maximalni rychlosti. Pro zvolenfipluSnéhaisla opakova# stiskrete
Sipku nahoru nebo dindokud se neobjevi poZzadovatiglo. Rozsah je od 1 do 5

tepd.

Systém roviZ vypaiitava paimérnou hodnotu tepové frekvence zobrazené na ploSe
~Flow Display” (Zobrazeni prtoku) bkthem pdtu tepi stanoveného v intervalu APV.

Sténovy filtr

Funkce stnoveho filtru pomaha snizit nebo zcela eliminovaiceni
nizkofrekverniho hluku v Dopplero¥ spektru v pipadech kdy je snindalaku
umiseny v blizkosti stny tepny. Pomoci Sipky nahoru a dlohtiZete listovat
moznymi hodnotami nastaveni: 200, 400, 800 a 1600 H

Trend

Na plochéach ,Live* (Aktualni) a ,Playback” {Ehravani) mizete zobrazit graf
rychlostniho trendu. Opakovastiskrete tlatitko ,Mode" (Rezim) na plochach
,Live" (Aktualni) a ,Playback" (Rehravani) dokud se graf trendu nezobrazi.

Rozsah rychlosti pro trendovy graf — svisla osalsffto zobrazeni — se automaticky
upravuje. Obas si proto mizete vSimnout, Ze se 2Zmilo pridéleni hodnot.

Stisknutim tl&itka , Trend“ v piatokoveécasti dalkového ovladani seiiete roviz
pohybovat mezi rezimem ,Trend“ a ,Full Screen” (&ebrazovka).

Vymazat

Stisknutim tl&itka ,Clear” (Vymazat) vymazete a znovu spustiemtiovy graf. Vina,
ktera byla fivodne zobrazena, se vymaZze a nova vineneazobrazovat udaje

v redlnim¢ase.Casova osa se spousti od 0:00.

Pokud jste nahrali vySe&tni pacienta, i piehravani uddjse v gisluSném boé
vySeteni zobrazi nové spusii trendovych udaj



Stupnice ¢asove zakladny
Zde miZete nastavit délkéasové osy od 5 do 90 minut pé&timinutovych girastcich
podle doby, po kterou sig@ete trendoveé udaje sledovat.

APV/DSVR

Prislusny trendovy parametr - iLtAPV nebo DSVR - se bude zobrazovat ve spodni
casti displeje. Stisknutim @étka se nizete pohybovat meztmito dwma

moznostmi.

Orientaéni hodnoty vystupu

Zvolite-li jedno z tlgitek ,,Output Reference” (Orientai hodnoty vystupu),
umoznite systému ComboMap odesilani kalibrovanéieatacniho signalu do
externich monitat, které jste zapoijili do vystupnich konekKtgkPV a IPV na zadnim
panelu. Kalibraci IPV, APV nebo oboéchto parametr mizete zkontrolovat
zvolenim fiznych orienténich signai.

IPV

Po stisknuti tlgitka ,IPV* se zobrazi nabidka, kter& vam umozZniilagorient&ni
hodnotu vystupu IPV. K dispozici jsou hodnoty 001250 a 500 cm/s a jejich
métitko je stanovené podle konstanty stupnice vystlfarpu jste nastavili ve funkci
»Scale Factor* (Konstanta stupnice) pod volbou mianich hodnot. Rozsah
vystupniho nagti od 0 do 5 voli odpovida vybru konstanty stupnice a orietita
hodnota vystupu je upravovana podiesiusného réitka. Nagiklad pokud zvolite
konstantu stupnice 100 cm/s, 5voltovy vystup pakrgzsah od 0 do 100 cm/s. V
tomto @ipadt odpovida orientai hodnota IPV 100 cm/s 5 voih. Pokud ovSem
nastavite konstantu stupnice 500 cm/s, rozsahtb malsi pokryt rozgti od 0 do 500
cm/s. V tomto pipact bude odpovidat orientai hodnota IPV 100 cm/s 1 voltu,
neboli jRené gtiné plného rozsahu.

UPOZORNENI: Pokud zvolite orientai vystup IPV (nebo APV) vy3si nez
konstantu stupnice, nagvolite orientani vystup IPV 250 cm/s, zatimco konstanta
stupnice je nastaven& na 100/50, vystupni sigrdg lbmezen i volty. Jinymi

slovy, jakykoli signal nizSi nez 100 cm/s bude aash podle rozsahu od 0 do 5 viglt
ale jakykoli signal mezi 100 cm/s a 250 cm/s poveggstupu 5 voli.

APV

Po stisknuti tléitka ,APV*“ se zobrazi nabidka, ktera vam umozniilgorient&ni
hodnotu vystupu APV. K dispozici jsou hodnoty 0, 25 a 250 cm/s. Stejjako u
IPV odpovida rozsah vystupniho gdpd 0 do 5 voli zvolené konstagtstupnice a
zvolena orienténi hodnota vystupu je upravovana podisipSného n¥itka. Pokud
nagiklad zvolite konstantu stupnice 250 cm/s, orieémtdhodnota APV 100 cm/s
vyvola vystupni signal 2 volty (100/250 x 5 wiglt

Konstanta stupnice IPV/APV

Konstanta stupnice IPV/APV upravuje vystupni sigmadle gislusSného ritka ve
vztahu k rozsahu vystupu od 0 do 5 wialtzavislosti na vami zvolené hodaot

K dispozici jsou hodnoty 100/50, 250/125 a 500/28@ximalni signal IPV 5 vait
odpovida 500 cm/s a maximalni signal APV odpovisid @n/s. B konstan¥



stupnice 100/50 je maximalni signal IPV stale &lale 5 volii pii tomto nastaveni
konstanty stupnice odpovida pouze 100 cm/s.

Nicmérg, pokud nastavite konstantu stupnice na hodnotlb0®poté se pokusite
kalibrovat IPV na jakoukoli hodnotu vysSi nez 1@ba APV na jakoukoli hodnotu
vysSi nez 50, maximalni kalikmai signal bude omezen na hodnotu 100 pro IPV a 50
pro APV.

PIny rozsah APV je stanoven na polovinu plnéhoabadPV.

UPOZORNENI: Optimalni konstanta stupnice je takova, ktepéimalizuje amplitudu
signali APV/IPV bez pekratovani hodnot konstanty stupnice. Toho Ize dosahnout
zvazenim pedpokladanych relativnich rychlosti.

Zvukovy vystup
Vyvazeni
Pro vyvazeni stereofonniho Dopplerova akustickéinwédu z levého a
praveho reproduktoru posunujte ukazatel pro vyviaiehoru nebo dal
DalSi moznosti je dotknout se kdykoli stupnigieyz se ukazatel posune do
zvolené polohy.
Hlasitost
Pro séizeni hlasitosti stereofonniho Dopplerova akustickgignalu
posunujte ukazatel hlasitosti nahoru nebdiddbto séizeni lze rovaz
provest dotekem na zvoleném niistupnicegimz se ukazatel posune do
zvolené polohy, nebo stisknutim Sipek nahorufgwb nastaveni hlasitosti na
pratokovécasti dalkoveho ovladani.

Parametry tykajici se pacienta

Pti zapnuti systému ComboMap se automaticky viitmové vyseaeni pacienta a
systém vas nastruje k zalozce ,Patient” (Pacient) pro ukladanomfaci o
pacientovi. Informace o pacientovi jsou volitelnpra aktualni vySéeni je mozné
tyto informace ulozit kdykoli do okamziku, kdy sgst z&ne zapisovat.
UPOZORNENI: Pro Gpravu informaci o pacientovi zéwk zaznamenaného
vySeteni vyvolejte pislusny zdznam vySeni pomoci tlaitka ,Recall Patient Study*
(Vyvolat zaznam vySegni pacienta), stiskte tlatitko ,Save Patient Study to CD*
(Ulozit zaznam vySéeni pacienta na CD) bez CD vlozeného v mechaniseo(n

s ote¥enymi dviky mechaniky) a poté informace o pacientovi upravte

Pri vkladani informaci o pacientovi zvolte zalozkuailent* (Pacient) v horniasti
plochy. Zobrazite tak plochu ukdzanou na obrazkiy.
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Obrazeke. 17: Plocha pacienta

Informace o pacientovi

Muzete stisknout ikonu pro klavesnici v pravé dghsti obrazovky. Zobrazi se
policko pro vloZzeni pacientovaipmeni. Po stisknuti ttdtka ,Enter” (VIoZit) se
policko pro vkladani textu zémi na Kestni jméno, atd. az do posledniho gaina
obrazovce.

Déale miZete stisknout textové pole ,Last nametifideni) na obrazovce aniz byste
piedtim zvolili ikonu klavesnice. Po stisknuti toh@ole se klavesnice automaticky
zobrazi. Po vloZeni textu do konkrétniho giadi stisknutim tléitka ,,Enter” (VloZit)
piejde systém k nasledujicimu textovému poli.

Nezapomate, Ze je mozZné vlozit vice znakez je podet znak, které je datové pole
schopné zobrazit.

Pokud pget vioZzenych znakprevysi péet znaki, které Ize zobrazit, text bude
zkracen.

UPOZORNENI: Pokud do pole pro vkladani textu vlozite dloubxt, systém
ComboMap ulozZi vSechny uloZené informacdadi zobrazeni textu je zkracené jak
v poli pro vkladani textuies klavesnici, tak na ploSe ,Patient* (Pacientedry
Gdaje, které jste vloZili, se objevi v poli pro &lni textu kdyz zvoliteffslusné pole
a ot zobrazite pole pro vkladani textu i klavesnici.

VloZte pacientovo fijmeni, Kestni jméno, ptatesni pismeno druhéhaéstniho
jména, pohlavi, identifikaci pacienta, |é&a datum narozeni. Poté vloZte ndzev
odctleni a instituce.



UPOZORNENI: Systém ComboMap uchovéa nazev 8édi a instituce, abyste tyto
informace nemuseli vkladat pro kazdého nového pézieviag. Datova pole budou
pii zahajeni nového vydeni obsahovat informace, které jste vioZikgtim, a to i

Vv piipadt, Ze byl systém mezitim vypnuty. Pokud chcete irytormace zninit,
zvolte @islusné pole a vloZzte sem informace noveé. V gagystému se nyni
zaznamenaji udaje nove.

Novy pacient

Pri zapnuti systému ComboMap se automaticky vitmové vysSaeni pacient.
Pokud si pejete vloZzit idaje tykajici se dalSiho pacientiakatte tlatitko ,New
Patient* (Novy pacient). Objevi se vyzva k potvizae si pejete vloZzit idaje pro
noveého pacient&imz se vymazou informace o pacientovi zobrazengbnazovce.
Tato vyzva je znazogma na obrazkud. 18. Pokud sifejete vSechny udaje s
vyjimkou oddleni a instituce vymazat, stiske tlatitko ,Yes" (Ano) a podle navodu
v predchozim odstavci vlioZte Udaje nové. Pro navrakmaalni plochu pacienta
stiskrete tlatitko ,No“ (Ne).

W VOLCAND

Patiert IDx
Pleasa confirm: Do you wish
- to start entoning a new Felect Physician
Date of Birth patient?

Save Patient
- “ —
Recall Patlent

Study

Obrazeke. 18: Vyzva pi vytvoreni noveho pacienta

Volba Iékaie

Pokud bylo jméno Iéka vloZeno u fedchozich vySéeni, mizete namisto vkladani
pomoci klavesnice na dotekové obrazovce jméno dglhile seznamu. Systém
uchovavé jména 20 poslednich l&keStiskréte tlatitko ,Select Physician (Volba
lékare — pod tlditkem ,New Patient” — Novy pacient). Zobrazi se idi&ia podobna
nabidce na obrazku 19.



After selecting a physician, tauch the Select
Fhysician bution

Patient IC
Touch here to sort by name
| Smith, James
Jones; Mark

Obrazeks. 19: Volba lékze

Seznam lékid se zobrazi v padi od nejno¥jSi k nejstarsi vioZzené informaci. Pokud
jsou v systému uloZena jména vice nez osmitgkaiZzete seznam prochazet a zvolit
tak jméno, které siigjete vlozit. U dlouhych sezn@nmuaze byt praktické zvoleni
abecedniho gadi, které usnadni hledani konkrétnich jmen. Prazeai jmen

stiskrete bilou liStu nad seznamem; tato liSta je ¢ena, Touch here to sort by

name* (Pro séazeni podle jmen stisknout zde).

Stisknutim zvoleného jména lékgmeéno zvyraznite. Poté stiske tlatitko ,Select
Physician“ (Volba I€kge), cimZ se vratite na plochu pacienta. Zvolené jméno se
objevi v datovém poli ,Physician“ (LéKa Pokud si pole népjete nijak nénit,
stiskrete tlatitko ,,Cancel” (Zrusit).

Pro vymazani jména lékaze seznamu nejprve zvolte jmérsiusného 1€kie a
poté stiskate tlatitko ,Delete” (Vymazat). Objevi se vyzva k potvrzere si
skute&né piejete zvolené jméno vymazat. Pro vymazani zvolejéioa I1ékée
stiskrete tlatitko ,Yes" (Ano) nebo krok zruste stisknutimditka ,No“ (Ne) a
ponechejte jméno na seznamu.

Ukladani zaznamu vySeteni pacienta na CD

Pri zapnutém zaznamu uklada systém ComboMap autdigatéznam vysSéeni
pacienta na pevny disk. Pro uloZzeni zaznamu igeto systému ComboMap
nemusite uéat nic jineého. Nicmé& muzete se rozhodnout pro uloZeni zaznamu
vySeteni pacienta na kompaktni disk v CD-RW mechanisgésyu. V tomto fipad
musite pouzit tkitko ,Save Patient Study” (Ulozit zaznam vy&eti pacienta).

UPOZORNENI: Spolenost Volcano Corporation dopda@uje pro mechaniku CD-RW
systému ComboMap pouziti diskez moZnostiigpsani (CD-R) namisto disls

N 1

moznosti pepsani (CD-RW) vzhledem k vysSi spolehlivosti di€iD-R.



Po stisknuti tléitka ,Save Patient Study* (UloZit zaznam vygei pacienta) se
zobrazi plocha ukazana na obrazkao.

Patient

TR

Save Patient Study to CD

Bond, James 007 11/09/2006 Pressure

Obrazeke. 20: Plocha Ukladani zaznamu vygeii pacienta

LiSta ve stednicasti plochy uvadi jméno pacienta, jeho identifikaletum a druh
provedeného vysini. Pro zkopirovani zaznamu vygeii pacienta z pevného disku
na CD stiskgte tlatitko ,Save* (Ulozit). Kopirovani rize trvat 1 az 10 minut

v zavislosti na velikosti souboru. Pokud zaznanewngho disku nevymazete podle
navodu v odstavé¥ymazani zaznamu vySdteni pacienta zistava i po kopirovani
uloZzeny na pevném disku.

Po zkopirovani zaznamu vyBati pacienta na CD se CD automaticky vysune a na
obrazovce se objevi okno s hlaSenim. Abysteresyaicili, Ze se soubor na CD
skut&né nahral, zasite CD zft a stiskidte tlatitko ,Verify* (Ov éfit). Software
zkontroluje gitomnost souboru na CD a jakmile potvrdi &8pe zaznamenani
souboru na no&j CD ot vysune. Pokud si @veni nepejete provad, stiskréte
tlacitko ,Cancel” (Zrusit) v oka s hlaSenim.

UPOZORNENI: Pokud se v gibéhu kopirovani vyskytne chyba, ve stavovémskn
ve spodntasti obrazovky se objevi hlaseni. V§seni vSech hlaseni je uvedeno
v Priloze A spolén¢ s giislusnymi ndpravnymi kroky.

Vyvolani zdznamu vySeteni pacienta

Plocha ,Recall Patient Study” (Vyvolani zaznamuetigni pacienta) ukazana na
obrazku¢. 21 se zobrazi po stisknutiditka ,Recall Patient Study” (Vyvolani
zaznamu vySéeni pacienta) na obrazovce pacienta.
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Obrazeke. 21: Vyvolani zaznamu vy&eni pacienta

Zvolte pislusné misto uloZeni informaci. Pokud igjpte vyvolat zdznam vygenhi
z pevneho disku systému, stigka ,Hard Disc" (Pevny disk). Pokud sigjete
vyvolat zaznam vyS&ni z kompaktniho disku vloZzeného do CD mechanyksyesnu
ComboMap, Sipkou v poli ,Storage Location* (MistlmZeni) znénte misto ulozeni
na CD. Zobrazi se seznam jmen padient

Na seznamu jmen zobrazeném na ploSe siiskmiislusné jméno nebo se pomoci
Sipek nahoru a dblpresuite k zaznamu vySini, ktery si pejete vyvolat. Pro
vyvolani zvoleného zaznamu stiska tiatitko ,Recall” (Vyvolat).

Seznam pacieitmiZete tidit podle kteréhokoli z nadpisloupd na ploSe ,Recall
Patient Study” (Vyvolani zaznamu vyg&ati pacienta). Stisknete-li nadpis sloupce
.Patient” (Pacient), seznam se zobrazi v abecegofadi podle jmen pacieintPro
sd'azeni zaznamve vzestupnéiselnérade podle identifikace paciénstiskréte
nadpis sloupce ,Patient ID* (Identifikace pacient@isknutim ,Date” (Datum)
seznam gadite podle datumu, s tim, Ze nejstarSi zaznam tnveldeny jako prvni.
Dale miZete stisknout ,Exam Type"“ (Druh vy$eni) a s&adit seznam podle driih
vySeteni Combo, prtoku a tlaku.

Pti vyvolavani zaznamu vygeni pacienta z CD systém ComboMap soubor
automaticky zkopiruje a uloZzi jej na pevny disktégsu. Dle svého zvazenitrete
takto uloZzeny soubor z pevného disku piizdymazat.

UPOZORNENI: Pokud vyvolate zaznam vy$eni pacienta z CD a poté aktualizujete
n¢které z informaci o pacientovi (jméno, identifikgeacienta, adresa, atd.), musite
soubor opt zkopirovat na CD. &koli systém ComboMap automaticky aktualizuje
soubory paciefitulozené na pevném disku, aktualizovany souboufjeéna CD
zkopirovat rdné.



Vymazani zaznamu vySdteni pacienta

Zaznam vySéeni pacienta fizete vymazat z pevného disku, ale nikoli z CD. Roku
na plose ,Recall Patient Study* (Vyvolani zaznamg8eteni pacienta) zvolite jako
misto uloZeni pevny disk, mezidiky ,Recall” (Vyvolat) a ,Cancel” (Zrusit) se
objevi tl&itko ,Delete” (Vymazat). Zvolte zaznam vyBeati, ktery si pejete

vymazat, bd’ stisknutim a zvyrazmim jména pacienta, nebo posunutim kurzoru na
prislusné jméno pomoci Sipek nahoru aid@aznam z pevného disku vymazete
stisknutim tlg&itka ,Delete” (Vymazat). Objevi se okno s vyzvopdtvrzeni, Ze
zvoleny soubor skute¢ chcete vymazat. Pro vymazani souboru stisktiatitko

,Yes" (Ano) nebo vymazani zruste stisknutintitka ,No“ (Ne).

Meéreni

Automatick& konfigurace dratu

Systém ComboMap rozpozna typ vodiciho dr&tpgjeného ke kabelu rozhrani
pacienta (PIM) a podle toho konfiguruje obrazovkyg*“ (Aktualni) a ,Playback*
(Prehravéani). K dispozici jsotdtitrezimy: Rezim tlaku, ReZim ptoku a Rezim
Combo. Zakladni konfigurace bez vodiciho dr&ipgeného k PIM je pro Rezim
tlaku. Ripojenim odliSnych tyfd vodiciho dratu se zéni konfigurace pro aktivni
pracovni slozku pacienta.

Rezim tlaku
SmartWire®




Rezim pfitoku
FloWire®
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Moznosti zobrazeni

Na plochéach ,Live* (Aktualni) a ,Playback” {Ehravani) je tl&tko ,Options”
(Moznosti), kterym lze zgmit nastaveni zobrazovani.

Rezim Moznosti

Tlak Rychlost rozmitani — rychlost rolovani displej
RezZim vyhledavani — algoritmus vyhledavani maxincinC nebo IV
Tlakova stupnice — rozsah tlakového grafu

Pratok a Vymazat trend — vymaze Udaje z trendoveého grafu

Combo Nulovy ofset - % osy y pro negativni rychlost

Rychlostni stupnice — rozsah rychlostniho grafu

Prah IPV — filtr pracaru sledovani IPV

Rychlost rozmitani — rychlost rolovani displeje

RezZim vyhledavani — algoritmus vyhledavani maxinciniC nebo IV
Tlakové stupnice — rozsah tlakového grafu

Méreni tlaku

1. Zvolte plochu ,Live" (Aktualni). Obrazovka ,Live“ i Rezim tlaku je zobrazena
nize.
UPOZORNENI: Zelené tlgitko znai nejpravépodobrjsi nasledujici krok ve
vaSem pracovnim postupu.

il VOLCAND

Stav zaznairin (zobrazeny jako deaktivovany)
NejvysSi vysledek
RezZim hledani (zobrazen intrakoronarni)

Hodnoty v realnéntase:



. Pa — aortalni MAP

. Pd — distalni MAP

. Pv — vendzni MAP (volitelny, neni na obrazku ukgzan
. Pd/Pa — prm. Pd/Pa

. Pa - Pd — pm. Pa - Pd (volitelné)

. HR — tepova frekvence (dajdova, neni zobrazena)

Zastavit/spustit zobrazovani a hodnoty
Vynuluje Pa
Normalizuje Pd pro Pa
Hledani FFR
Zaznamenavani aktivovano/deaktivovano (zobrazdtmdaaktivované)
Zobrazi plochu s moznostmi
MoZnosti zobrazeni:
* Rychlost rozmitani
* ReZim vyhledavani
» Tlakova stupnice
UloZeni snimku obrazovky na patove zdizeni USB (dopikové tl&itko)

2. S konektorem fipojenym k vodicimu dratu zapojte z&&un pro neieni tlaku do
Modulu pacientova rozhrani.
UPOZORNENI: Zastika pro ngieni tlaku niiZze byt gi spuseni pripojena k PIM,
aby se tak umoznilo automatické vynulovani siiertéaku i zadavani informaci
0 pacientovi.

3. Pred zavedenim vodiciho dratu atatvyckejte dokud se snimidlaku
automaticky nevynuluje {lizné¢ 30 sekund).

=hicl Wait for zeroing...

4. Po vynulovani snint@ tlaku zave'te vodici drat doéta a snima& umistte
v blizkosti Spéky vodiciho katétru.

@) =i Wire zeroed, ready to insert and normalize

5. Otewete aortalni uzaviraci kohout a ujistse, Ze Pa se rovna nule.



Pokud se Pa nerovna nule, vynulujte Pa stisknuéittika ,Zero" (Vynulovat).

UPOZORNENI: Pokud je nastaveni aortalniho vstupu na plé&essure Settings®
(Nastaveni tlaku) nastaveno na snipiied provedenim dalSiho kroku je nutné
stisknout tlgitko ,.Zero* (Vynulovat).

UPOZORNENI: Pokud je nastaveni aortélniho vstupu na plégessure Settings"
(Nastaveni tlaku) nastaveno na monitor fyziologatkfunkci, aortalni tlak na
monitoru fyziologickych funkci se musfigstisknuti tl&itka ,Zero" (Vynulovat)
rovnat nule.

6. Uzawete aortalni uzaviraci kohout, odgteazavagci prostedek vodiciho dratu z
vodiciho katétru, utakite ventil Toughy-Borst a katétr proplacis
fyziologickym roztokem.

7. Zkontrolujte zda se Pa shoduje s hodnotou, ktekazwje monitor.

FFR

8. Pokud je snimav distalni poloze ke konci vodiciho katétru a wbdatetr byl
proplachnut fyziologickym roztokem, stiske tlatitko ,Norm*“ (Normalizovat).

Zkontrolujte zda se Pd (vodici drat) rovna Pa @ort



9. Snima tlaku vodiciho dratu poste do polohy distalni ke stendze nebo do jiného
piislusného mista.
10.Navad'te hyperémii a provite neteni.
1. Intrakoronarni (I.C. rezim hledani)
. Bolus hyperemické latky podejte injgk pres vodici katétr,
okamzit poté vodici katétr proplachie fyziologickym roztokem
a uzavete uzaviraci kohout.
. Vyckejte dokud se Btdnicara Pa nevrati do normalu (obvykle 2
tepy po proplachnuti) a poté stiskm tlatitko ,Peak” (Maximum)
pro automaticke zjighi maximalni hyperémie.

2. Intravendzni (1.V. rezim hledani)
. Zacnéte infuzi hyperemické latky pragidnictvim Zilniho pistupu.
. Vyckejte @iblizné 2 minuty dokud se nezaou projevovat
hyperemické &inky a poté stiskéte tlatitko ,Peak” (Maximum)
pro automaticke zjighi maximalni hyperémie.
UPOZORNENI: Pro zvoleni I.C. nebo 1.V. rezimu hledani stiste
tlacitko ,,Options* (MozZnosti).

11.Po vyhledani maximalni hyperémie se obrazovka za§gtakud je jako
systémové nastaveni ,Display after search” (Zobrape vyhledani) zvoleno
.Freeze" (Zastavit)).
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12.Pokud je zapdebi vytisknout Stitek se zapisem, stiélertlatitko ,Print* (Tisk).

13.Pro zobrazeni vin a Guday realnéntase stiskéte tlatitko ,Run” (Béh).
14.Hyperémii i neéfeni opakujte dle péby.
Méreni pr atoku

1. S konektorem fipojenym k vodicimu dratu zapojte z&gur pro néreni phitoku
do Modulu pacientova rozhrani (PIM).



o o

2. Zvolte plochu ,Live* (Aktualni). ComboMap segpne do ReZimu ptoku po
piipojeni z&sttky pro mereni patoku k PIM.
UPOZORNENI: Zelené tl&itko znai nejpravépodobréjsi nasledujici krok ve
vasSem pracovnim postupu.
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Domo Mode On

Stav zaznairin (zobrazeny jako aktivovany)
NejvysSsi vysledek
ReZim hledani (zobrazen intrakoronarni)

Hodnoty v realnéntase:

. Pa — aortalni MAP

. HR — tepova frekvence

. APV — prim. maximalni rychlost
. APV-B — z&kladni APV

. APV-P — maximalni APV

. DSVR - volitelny (nezobrazeno)

Zastavit/spustit zobrazovani a hodnoty

Vynuluje Pa

Zaznamenava zakladni snimek

Hledani CFR

Zaznamenavani aktivovano/deaktivovano (zobrazekmaétivovaneé)
MoZnosti zobrazeni:



* Vymazat trend

* Nulovy ofset

* Rychlostni stupnice
e PrahIPV

Prepiné rezim zobrazeni:
* CFR (zobrazeno)
 Trend
« Uplné

Rychlostni stupnice

Snimek zakladnich hodnot
Snimek maximalnich hodnot
Tlakova stupnice

3. Na pislusné misto zade konec vodiciho dratu a upravte orientaci voaicih
drétu pro méteni maximalnich rychlosti.

4. Podle poteby upravte nulovy ofset, rychlostni stupnici amebah IPV, abyste
tak optimalizovalicaru sledovani okamzité maximalni rychlosti (IPV)o@réa
cara). Pro provedenéthto nastaveni stiskte tlatitko ,Options” (Moznosti) a
poté pro pokréovani v praci s fistrojem stiskgte tlatitko ,Done" (Hotovo).
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Nulovy ofset: slouzi k upraveni procenta rozsahu rychlosti wariho pro zné
(negativni) rychlosti. ¥#tSinou se pouziva nizk&ove, ale v gipadt vyskytu
artefakfi negativni rychlosti rize byt nezbytné nastaveniestni nebo vysokeé
arovreg, aby se tak zamezilo chybam ve sledovani IPV eplmozsahu (viz
Odstraovani zavad. 3).

Rychlostni stupnice:slouzi k upraveni rozsahu rychlostni stupnice.rifi@ni
normalniho CFR v koronarnich tepnach se obvykle p@dunastaveni rychlostni
stupnice na 248 nizkou Urovni nulového ofsetuiilid nizké nastaveni rychlostni



stupnice niZze vést k vyskytu chyb sledovani IP¥ pyperémii, protoZze maximalni
IPV maze spadat mimo nastaveny rozsah.

Prah IPV: slouzi k upraveni filtru sledovani IPV. Obvyklésteveni je na hodnotu 1
Pokud je Bhem hyperémie Dopplév spektralni signal slaby (viz Odsi@vani
zavadg. 4), snizte nastaveni Prahu IPV na 0 a upravtstmiiDopplerova snimz.

5. Pred stisknutim tl&tka ,,Base” (Zaklad) upravte rychlostni stupnidi,taby
maximalni IPV odpovidalaifplizné 1/3 plného rozsahu a CFR 2,5 bylo mozné
zéfit aniz by maximalni IPV spadala mimo nastavenysabe

UPOZORNENI: Vodorovnégary jsou na grafu umisty v Grovni 1/3 intervai
pozitivni rychlosti. Ped stisknutim tl&itka ,Base” (Zaklad) byste protodin
upravit rozsah tak, aby Sy pritokového spektra byly v blizkosti spodidiry.

6. Stiskréte tlatitko ,Base” (Zaklad) pro zaznamenani zékladnihdlystniho
spektra a zakladni APV (APV-B).
1.

7. Navad'te hyperémii a provite neteni.
1. Intrakoronarni (I.C. rezim hledani)

. Bolus hyperemické latky podejte injgk pres vodici katétr,
okamzit poté vodici katétr proplachie fyziologickym roztokem
a uzavete uzaviraci kohout.

. Vyckejte dokud se Btdnicara Pa nevrati do normalu (obvykle 2
tepy po proplachnuti) a poté stiska tlatitko ,Peak” (Maximum)
pro automatické zjighi maximalni hyperémie.

2. Intravendzni (1.V. rezim hledani)
. Zacnéte infuzi hyperemické latky prasidnictvim Zilniho pistupu.
. Vyckejte @iblizné 2 minuty dokud se nezaou projevovat
hyperemické &inky a poté stiskéte tlatitko ,,Peak” (Maximum)
pro automaticke zjighi maximalni hyperémie.
UPOZORNENI: Pro zvoleni I.C. nebo L.V. rezimu hledani stisle tlasitko
,Options” (Moznosti).

8. Pro zjiséni maximalni hyperémie stiskie tlatitko ,Peak” (Maximum).



Base

UPOZORNENI: Stisknutim tl&itka ,Base” (Zaklad) v této fazi vymazete aktualni
zaklad.

9. Po vyhledani maximalni hyperémie se obrazovka zaftakud je jako

systémové nastaveni ,Display after search® (Zobrape vyhledani) zvoleno
.Freeze" (Zastavit)).
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11.Pro zobrazeni vin a uday realnéntase stiskéte tlatitko ,Run” (Béh).



12.Hyperémii i neéfeni opakujte dle pétby.

Kombinované m éreni tlaku/pr dtoku

1. S konektorem fipojenym k vodicimu dratu zapojte z&g&tn pro neieni tlaku a
zasteku pro neéteni phitoku do Modulu pacientova rozhrani (PIM).

.
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2. Zvolte plochu ,Live* (Aktualni). ComboMap segpne do ReZzimu Combo po
piipojeni z&stktky pro mereni tlaku i zastiky pro nefeni phitoku k PIM.

UPOZORNENI: Zelené tl&itko znai nejpravépodobréjsi nasledujici krok ve
vaSem pracovnim postupu.

Stav zaznairin (zobrazeny jako aktivovany)
Nejvyssi vysledky
ReZim hledani (zobrazen intrakoronarni)

Hodnoty v realnéntase:
. Pa — aortalni MAP
. Pd — distalni MAP



. Pd/Pa — pim. Pd/Pa

. Pa - Pd - pm. Pa - Pd

. HR — tepova frekvence

. APV — prim. maximalni rychlost
. APV-B — zakladni APV

. APV-P — maximalni APV

Zastavit/spustit zobrazovani a hodnoty
Vynuluje Pa
Normalizuje Pd pro Pa
Zaznamenava zakladni snimek
Hledani maximalnich vysledk
Zaznamenavani aktivovano/deaktivovano (zobrazekmaétivovaneé)
Moznosti zobrazeni (viz Rezim tlaku a Rezinitpku)
Prepina rezim zobrazeni:
* CFR (zobrazeno)
 Trend
« Uplné

Rychlostni stupnice

Tlakova stupnice

Snimek zakladnich hodnot
Snimek maximalnich hodnot

3. Pred zavedenim vodiciho dratu étatvyckejte dokud se snindlaku
automaticky nevynuluje {blizné 30 sekund).

=il Wait for zeroing...

4. Po vynulovani snint@ tlaku zave'te vodici drat doéta a snim& umistte
v blizkosti Spéky vodiciho katétru.

@) =i Wire zeroed, ready to insert and normalize

5. Otewete aortalni uzaviraci kohout a ujtstse, ze Pa se rovna nule.

Pokud se Pa nerovna nule, vynulujte Pa stisknu#ttika ,,Zero* (Vynulovat).

UPOZORNENI: Pokud je nastaveni aortalniho vstupu na plé&essure
Settings" (Nastaveni tlaku) nastaveno na stjmiged provedenim dalSiho kroku
je nutné stisknout ttdtko ,Zero® (Vynulovat).



UPOZORNENI: Pokud je nastaveni aortalniho vstupu na plé&essure
Settings” (Nastaveni tlaku) nastaveno na monitaiotpgickych funkci, aortalni
tlak na monitoru fyziologickych funkci se musi gtisknuti tl&itka ,Zero”
(Vynulovat) rovnat nule.

6. Uzawete aortalni uzaviraci kohout, odgteazavadci prostedek vodiciho dratu z
vodiciho katétru, utakite ventil Toughy-Borst a katétr proplacia
fyziologickym roztokem.

7. Zkontrolujte zda se Pa shoduje s hodnotou, ktekazuwje monitor.

HM

I.C.

8. Pokud je snimav distalni poloze ke konci vodiciho katétru a wbdatetr byl
proplachnut fyziologickym roztokem, stiske tlatitko ,Norm*“ (Normalizovat).

Zkontrolujte zda se Pd (vodici drat) rovna Pa @ort

HM

L.C.

9. Snima tlaku vodiciho dratu poste do polohy distalni ke stendze nebo do jiného
piislusného mista.

10.Na pislusné misto zadée konec vodiciho dratu a upravte orientaci vodicih
drétu pro méteni maximalnich rychlosti.

11.Podle pateby upravte nulovy ofset, rychlostni stupnici amebah 1PV, abyste
tak optimalizovalicaru sledovani okamzité maximalni rychlosti (IPV)o@réa
cara). Pro provedenéthto nastaveni stiskte tlatitko ,Options” (Moznosti) a
poté pro pokréovani v praci s fistrojem stiskgte tlatitko ,Done” (Hotovo).
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Nulovy ofset: slouzi k upraveni procenta rozsahu rychlosti war#¢ho pro zné
(negativni) rychlosti. W¥tSinou se pouziva nizkaove, ale v gipad® vyskytu
artefakti negativni rychlosti ize byt nezbytné nastaveniestni nebo vysoké
arovrg, aby se tak zamezilo chybam ve sledovani IPV emplmozsahu (viz
Odstraiovani zavad. 3).

Rychlostni stupnice:slouzi k upraveni rozsahu rychlostni stupnice.riieni
normalniho CFR v koronéarnich tepnach se obvykle p@unastaveni rychlostni
stupnice na 248 nizkou urovni nulového ofsetuilig nizké nastaveni rychlostni
stupnice niZze vést k vyskytu chyb sledovani IP¥ pyperémii, protoZze maximalni
IPV maze spadat mimo nastaveny rozsah.

Prah IPV: slouzi k upraveni filtru sledovani IPV. Obvyklésteveni je na hodnotu 1
Pokud je Bhem hyperémie Dopplév spektralni signal slaby (viz Odsi@vani
zavadg. 4), snizte nastaveni Prahu IPV na 0 a upravtstmiiDopplerova snimz.

12. Pred stisknutim tl&itka ,Base” (Zaklad) upravte rychlostni stupnidi,taby
maximalni IPV odpovidalaifplizné 1/3 plného rozsahu a CFR 2,5 bylo mozné
zéfit aniz by maximalni IPV spadala mimo nastavenysate
UPOZORNENI: Vodorovnégary jsou na grafu umisty v trovni 1/3 intervai
pozitivni rychlosti. Ped stisknutim tl&itka ,Base” byste proto #hi upravit rozsah
tak, aby Spiky pritokového spektra byly v blizkosti spodidiry.

13. Stiskrete tlatitko ,Base” (Zaklad) pro zaznamenani zakladnihdlgystniho
spektra a zakladni APV (APV-B).



14.Navad'te hyperémii a provite metreni.

1. Intrakoronarni (I.C. rezim hledani)
. Bolus hyperemické latky podejte injgk pres vodici katétr,
okamzit poté vodici katétr proplachie fyziologickym roztokem
a uzavete uzaviraci kohout.
. Vyckejte dokud se Btdnicara Pa nevrati do normalu (obvykle 2
tepy po proplachnuti) a poté stigkm tlatitko ,Peak” (Maximum)
pro automaticke zjighi maximalni hyperémie.

2. Intravendzni (1.V. rezim hledani)
. Zacnéte infuzi hyperemické latky prasidnictvim Zilniho pistupu.
. Vyckejte @iblizné 2 minuty dokud se nezaou projevovat
hyperemické &inky a poté stiskéte tlatitko ,Peak” (Maximum)
pro automaticke zjighi maximalni hyperémie.
UPOZORNENI: Pro zvoleni I.C. nebo L.V. rezimu hledani stisle tlasitka
,Options” (Moznosti)/,More* (Dalsi).

15.Po vyhledani maximalni hyperémie se obrazovka za§takud je jako
systémové nastaveni ,Display after search® (Zobrape vyhledani) zvoleno
.Freeze" (Zastavit)).
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16. Se zastavenou obrazovkou lze stisknutigitha ,Print* (Tisk) vytisknout Stitek
se zapisem.

PdiPa

17.Pro zobrazeni vin a uday realnéntase stiskéte tlatitko ,Run” (Béh).
18.Hyperémii i néteni opakujte dle pegby.

Zastaveni/p fechodné zastaveni zobrazovani

Po stisknuti tlgitka ,Freeze" (Zastavit) v rezimu ,Live* (Aktuélnfjebo ,Pause”
(Prechodr zastavit) v rezimu ,Playback” {Bhravani) se na obrazovce podrzi
aktualni hodnoty a na vinach se objevi kurzor @u\svisléary. Pro posunovani
svislého kurzoru fes viny mizete pouZitervené SipkyCiselny displej v tomto
piipadt zobrazi okamzité hodnoty v momeéntyznaieném kurzorem. Okamzité tlaky
jsou oznéeny jako iPd (distalni), iPa (aortalni) a iPv (veni.



Kurzorem ntizete pohybovat rychleji stisknutim posuvnédkygpod grafem, kterou
muzete kurzor posunout naiglusné misto v grafu, nebodgsunutim této posuvneé
znatky do Zadané oblastiiselny displej se bude iiéZné béhem posunovani této
znaky aktualizovat. Po posunuti ztky do gislusné oblasti iizvete k pesnému
nastaveni pozice pouziervené Sipky.

V rezimu ,Playback” (Fehravani) se fizete pesunout do jiného mista v souboru
taZzenim posuvné zdley prehravani.

EVoLCAND [ s

Pd:iPd 93: 72
PdiPa

APV:IPV
APV-B
APV-P

Playback

8

Zobrazeni p Fehravani

Zaznamenané signaly lzéghravat pomoci zalozky ,Playback‘iravani). Bhem
piehravani je mozné provécbpakovana gieni maximalnich hodnot pomociditka
.Peak” (Maximum).

1. Piehravani studie zaznamenatiive
a) Zvolte plochu ,Patient* (Pacient) a poté stistantlatitko ,Recall Patient
Study* (Vyvolat zaznam vySini pacienta).



Patient

Last Name: First Mame Middle Imtial Gender

J J Mew Patient

Patient 1D Piwysieian

| Select Physiclan

Date of Birth: Exam Type: MNone

|

Save Patiant
Study to CD

Recall Patlent
Study

Depariment Imstitution

b) Zvolte jméno pacienta v seznamu (1) a poté stiskihetitko ,Recall”
(Vyvolat) (2).

il

Puatien 10 Crata

c) Na ploSe ,Playback” (fehravani) stiskite tlatitko ,Play” (Prehrat) a
opakujte ndteni maximalnich hodnot nebo pr@stnictvim tl&itka ,Pause”
(Prechodr zastavit) posunujte kurzor a prochazejte okanfiotinoty (nap
iPd pro okamzity tlak vodiciho dratu).

2. Ptehravani zdznamu z aktualni studie — zvolte plgBtayback” (Rehravani) (1)

a poté stiskéte tlatitko ,Play” (Prehrat) (2).



-I Playback
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Vypinani systému

1. Stiskrete tlatitko ,Shutdown®” (Vypnout) a potdite vypnuti,cimz prerusite
napajeni systému.

b

Shitdown

Priloha A: Odstra novani zavad

Casto kladené dotazy

1. Problém:Na plochach ,Live" (Aktualni) nebo ,Playback"ighravani) se
Qeobjevuji viny Pa.
ReSeniZkontrolujte spravné nastaveni aortalniho vstugpploSe ,Pressure
settings* (Nastaveni tlaku).

P o [ /N /N
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Pressure
Transducer

~—— Borte Outpot Offset —-,  —— Distal |

P¥ipojeni aortalniho Vybér aortalniho vstupu na
vstupu na zadnim panelu| obrazovce nastaveni tlaku

pristroje ComboMap
Aortic/Aux 1 In (Vstup pro| Monitor fyziologickych
aortalni tlak z monitoru funkci
fyziologickych funkci)
Aortic transducer (Aortalni Snima tlaku
snima)

2. Problém:Tepova frekvence (HR) neodpovida skutesti

Reseni:

» Zkontrolujte zda je kabel EKG spré&vmapojeny.

» Zkontrolujte zda je monitor fyziologickych funkcokfigurovany pro vystup
Lead II.

3. Problém:Vina IPV vykazuje vykyvy pesahujici maximalni hodnoty spektra
z davodu gresunu negativniho ,.zdvojeného” artefaktu k vrchmichlostni
stupnice.

Vykyvy [PV
Negativni ,,zdvojeny* artefakt



ReseniZvyste nulovy ofset a/nebo rychlostni stupnicialegu ,Options*
(Moznosti).
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4. Problém:Vina IPV nesleduje vrcholy rychlostniho spektra.
ReSeni:Snizte prah IPV na 0 a posunutim konce vodiciatudnpravte
orientaci/polohu snintz.
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Kontaktni Udaje sluzby zakaznik am
Spojené staty

Volcano Corporation

2870 Kilgore Road

Rancho Cordova, CA 95670 USA

Telefon: 800 228 4728, linka 230

Fax: 916 861 0266

E-mail: info@volcanocorp.com

Autorizovany zastupce pro Evropu

Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem

Belgie

Telefon: +800 8 VOLCANO (+800 8 865226)
Fax: +322 679 10 79

Hlaseni
Pokud neni uvedeno jinak, vSechna dale uvedenarilaé objevuji na stavové st
pies spodnéast obrazovky.

(102) Neznamy kabel pro néiFeni pritoku: Systém nalezl kabel progieni piitoku,
ale nerozpoznal jej jako kabel pra@imni pitoku kompatibilni s ComboMap.
Odpojte kabel od modulu pacientova rozhrani a Kduji servis.

(104) Spatny kod kabelu pro né¥eni tlaku: Pokud se zobrazi toto hlasent,
nepouzivejte slusny kabel pro gfeni tlaku. Odpojte kabel od modulu pacientova
rozhrani a kontaktujte servis.



(105) Chyba 2 kabelu pro néieni tlaku: Toto hlaSeni se zobrazuje pokud se u
kabelu pro msieni tlaku EEPROM vyskytne chyba. Zkuste drat znavojit. Pokud
se tim problém newgsi, drat vymiite.

(107) Zkrat dratu pro méieni tlaku: Pokud systém ComboMap objevi zkrat v dratu
pro meieni tlaku, drat odpojte a vyiiite.

(108) Nestabilni signal kabeluSystém ComboMap bude hlasit nestabilni signal
kabelu pokud je drat SmartWire ungistv &le pacienta, pokud je spojeni kolisavé
nebo pokud je signal nestaly. K tomu dochazi pdeigacieritv kabel snazi
automaticky vynulovat. SmartWire by se€lmyjmout z €la pacienta, pokud je to
tento stav, kteryifslusné hlaseni vyvolal. Pokud problém &pa v dratu nebo
signdlu, vynénte SmartWire i kabel konektoru. Pokud probléfatpyava, obréte se
na servis.

(109) Chyba kabelu:Toto hlaSeni se vyskytuje ¥ipadc chyby kalibrace EEPROM
u pacientova kabelu. Ohite se na servis.

(110) Chyba kabelu:Toto hlaSeni se vyskytuje ¥ipac chyby +5 volfi u
pacientova kabelu. Ohite se na servis.

(111) Chyba kabelu:Toto hlaSeni se vyskytuje ¥ipadt chyby Vcc. Obréte se na
servis.

(112) Chyba kabelu:Pokud bylo zobrazeno toto hlaSeni, nebyla provédatibrace.
Obra’te se na servis.

(113) Chyba kabelu:Toto hlaSeni se zobrazuje kigmd chyby ROM na pacient@v
kabelu. Obréte se na servis.

(114) Chyba kabelu:Toto hlaSeni se zobrazuje kigmd: chyby RAM na pacientav
kabelu. Obréte se na servis.

(115) Chyba kabelu:Stav kabelu hlasi chybu ofset. Ve drat.

(116) Chyba kabelu:Stav kabelu hlasi chybdipistku. Vynente drat.

(201) Problém s konfiguraci DSPProcesor digitalniho signalu neni konfigurovany.
Zkuste uveést hardware déyodniho stavu stisknutim tieika ,Hardware Reset"
(Uvedeni hardware daigodniho stavu) na ploSe ,,System Setup” (Nastaveni
systému). Pokud se hlaseni objevi i po tomto pgkoisia’te se na servis.

(202) Chybi tovarni kalibrace: Kaliborace EEPROM je poSkozena. Otiease na
servis.

(204) Chyba aortalniho vstupu (ffi nizké drovni: Neaktivni aortalni vstupipnizké
arovni naznauje chybu a spusti toto hlaseni. Pokud pouzivateamortalniho
tlaku, ujistte se, Ze je snimiapravie zapojen. Pokud nepouzivate snéraartalniho
tlaku, ujistte se, Ze jste jako aortalni vstup na ploSe ,PresSatup“ (Nastaveni
meteni tlaku) zvolili monitor fyziologickych funkci.dkud se takto problém nepdda
vyieSit, obrdte se na servis.

(205) Chyba kalibrace:Byla zjiS€na chyba kalibrace EEPROM. Obitm se na
servis.

(206) Chyba napéjeni izolovaného obvodusystém zobrazi toto hlaSeni pokud
ComboMap zjisti chybu napajeni u izolovanych ohbivod zadnim panelu. Obita se
na servis.

(207) Limit vysokého nagti: Toto hlaSeni se zobrazi pokud se zjisti dosa#mitul
vysokého nafti. Obrate se na servis.

(209) Chyba odstupu Udagi o priatoku: Systém ComboMap zjistil chybu odstupu
Udaji o pratoku. Zkuste uvést hardware divpdniho stavu stisknutim tiika
.,Hardware Reset" (Uvedeni hardware dow@dniho stavu) na ploSe ,System Setup”
(Nastaveni systému). Pokud se hlaSeni objevi opia pokusu, obrde se na servis.



(212) Chyba zapisu EEPROM:P¥i zapisu na EEPROM na obvodové desce systému
ComboMap se vyskytla chyba. Pokud se chyba buds/obat i nadale, obrte se na
servis.

(213) Chyba panéti DSP: Vyskytla se chyba pagti DSP. Obréte se na servis.
(214) Chyba hluku v rezimu pnitoku: Vyskytla se chyba hluku v rezimutpoku.
Zkuste uveést hardware déyodniho stavu stisknutim tisika ,Hardware Reset"
(Uvedeni hardware daipgodniho stavu) na ploSe ,,System Setup” (Nastaveni
systému). Pokud se hlaseni objevi i po tomto pgkoisia’te se na servis.

(215) Chyba HVMON: DSP zjistil chybu HYMON. Obttide se na servis.

(216) Chyba vyZzadujici bezp&ostni zastaveniVyskytla se chyba vyzaduijici
bezpé&nostni zastavenirfpndSeni napi. Toto bezpénostni opaeni vypne penasé
pokud opakovaci kmiteet impulg, Sie skupiny impul& nebo Urove vykonu
piekrasi predem stanovené limitni hodnoty. Na ploSe , Systetn@BdNastaveni
systému) stiskite tlatitko ,Safety Shutdown Reset” (Uvedeni hardware do
puvodniho stavu vifjpac bezpeénostniho zastaveni) nebo se albeana servis.
Hardware nereaguje na nasledujici instrukci— [nazev instrukce]: Pokud byla
instrukce provedena nespréyobjevi se toto hlaSeni. Opakujte poZzadovanoudiunk
Pokud problémy trvaji, obfge se na servis.

Systém se nespousti — zkuste opakovani napajeiiukova signalizace gitace
nazn&uje, Ze probiha proces spiriitjednotky. Pokud probléntgirvava, obréte se
na servis.

Archiva éni hlaseni

Nasledujici hlaSeni se mohou objevit na stavové pi®s spodnéést obrazovky
pokud se vyskytnou problémytirem ukladani nebo vyvolavani Gdlaj

Chyba &éteni pii pirehravani: Cast souboru nebylo mozné spréviaist pi
piehravani éive uloZzenych udéj Pokud se tento problém vyskytne opakayan
obra’te se na servis.

Chyba zapisu i zaznamu: Software zjistil chybu zapisu vigsichu zaznamenavani
Udaji. Vzhledem k tomu, Ze tento probléniize naznéovat selhani hardware,
obra’te se na servis.

Udaje o aktualnim pacientovi mohou byt podkozenddentifikatni informace o
pacientovi, nap pacientovo jméno, adresa, atd., mohou byt po$l@zmz nize
nazn&ovat selhani hardware. Olfta se na servis.

Chyba zapisu @i zdznamu udaji o pacientovi:V prabéhu zaznamenavani
pacientovych identifikénich Gdaiji, nagF. pacientova jména, adresy, atd., byla &jiat
chyba, coz mize naznéovat selhani hardware. Olsta se na servis.

Chyba éteni pFi vyvolavani Gdaja o pacientovi: V pribéhu vyvolavani
pacientovych identifikénich Udaiji, nag. pacientova jména, adresy, atd., byla &jiat
chyba, coz mize naznéovat selhani hardware. Olfta se na servis.



Soubor adres&e neplatny, probiha obnova:Soubor adresé byl shledan
neodpovidajicim nalezenym zaznamvysSeteni. Soubor adre&s, ktery udrzuje
software, obsahuje seznam zazharySeteni pacient nalezenych na pevném disku.
Vzhledem k tomu, Ze software tento stav automatiagyravi, neni nutné prowéd
Zadna opdeni. Pokud se toto hlaSeni objeviégesto, obréte se na servis se Zadosti o
radu.

Chyba ¢teni pii vyvolavani souboru adresée: Pri pokusu o vyvolani adresése
vyskytla chyba. Oznamte servisu mozné selhani henelw

Chyba zapisu g#i aktualizaci souboru adresd&e: Pri pokusu o z4pis souboru
adresée se vyskytla chyba. Oznamte servisu mozné self@divare.

Archivar se nespustil; neni mozné uloZziti vyvolat data: Podsystém ukladani
souboti se spravé nespustil. Restartujte systém. Pokud se stejnyi¢gmo bude
opakovat, oznamte to servisu.

Interni chyba v archiva¥i, Udaje mohou byt pode¥elé: Obecny vystup chyby pro
podsystém ukladani soulioilOznamte servisu mozné selhani hardware.

Konec souboru:Byly prehrany posledni Udaje z uloZzeného souboru. To&ehla
nevyzaduje zadny zasah.

Pevny disk plny: Pevny disk pditace je plny a nelze nanzaznamenat jakékoli
dalSi udaje. Zkopirujteghkteré soubory na CD a vymaZzte je z pevného didkysta
tak vytvdili dostatek volného mista na disku.

CD pIné: CD vloZzené do mechaniky je pln&eB dalSim pokusem o zapis souboru na
CD vlozte do mechaniky nove CD.

Prosim vloZte CD:Pokusili jste se o0 z4pis dat na CD bez CD vloZertth
mechaniky. Red dalSim pokusem o zapis na CD vloZte do mecha®iky

CD neobsahuje Zadné soubory pacietit Pokusili jste se o vyvolani Udap
pacientech z CD, které neobsahuje Zadné pracoubbsp ComboMap. Vyjréite CD

z mechaniky a vlozte jiné, které obsahuje praceenbory ComboMap.

Pozor: pevny disk se zapiuje, brzy bude nezbytna archivace soubdi. Na

pevném disku zbyva mémez 800 MB volného mistaifplizn¢ 90 minut datového
zaznamu). Je nutné brzy uvolnit misto na pevnékudambyste tak vytudi volnou
kapacitu na nové soubory.

Pozor: zaznam neni povolen dokud nebude k dispozigiisto na disku:Na

pevném disku zbyva mé&mez 100 MB volného mista. Systém nepovoli dalgisza
dokud neuvolnite misto na pevném disku. Zkopinujteeré soubory na CD a
vymazte je z pevného disku.

Byla pirekro¢ena maximalni doba nahravani sezenPro aktualniho pacienta bylo
pofizeno devadeséat minut datového zaznamu. V rametdaezeni s pacientem
nebude povolen zadny dalSi zaznam. Délka zazngeunatlivych sezeni je omezena
na 90 minut, aby se tak zamezil@krateni kapacity pasti pti kopirovani soubdr
pacienti na CD.

Selh&ni mechaniky CD:Mechanika CD selhala. Zkuste restartovat systékué se
stejny problém bude opakovat, oznamte to servisu.

Soubor pacienta neobsahuje Zadna data: Pokusibgsb vyvolani souboru pacienta,
ktery obsahuje pouze demografické informace (jmétemntifikace pacienta, datum
narozeni) a neobsahuje Zadna fyziologicka datgstérau ComboMap. Vyvolani
tohoto souboru neni zagebi.

Chybéjici data ze zdznamuV rdmci zaznamenaného souboru byla jistym paket
dat pivodre pridélena pdgadovécisla. System objevil mezery v sekvenci. Pokud se
tento problém bude vyskytovésto, obréte se na servis.



Ovéreni CD neprobEhlo UspéSné: Soubor se zdznamem vyi&eti pacienta, ktery byl
praw zkopirovan z pevného disku na CD, se nezapsalgpréa CD. Vyjnéte toto
CD a zlikvidujte jej. Pokuste se data zapsat n&rob. Ujistte se, Ze pouZzivéate
meédia CD-R a ne CD-RW. Pokud se tento problém bydkytovatcasto, oznamte to
servisu.

Elektrické ruseni

Elektronika, kterou ComboMap pouziva Kimni rychlosti piitoku krve, je velice
citiva a mohou se proto vyskytnout problémy saysit elektrickym rusenim.

Ruseni je signalizovano souvislymi tony nebodenim ve zvukovém vystupu nebo
vodorovnymic¢arami na zobrazeni {iioku.

Artefakty ruSeni Ize snadno rozpoznat podle vodoyok ¢ar, které vytvéeji v
zobrazeni, a obvyklerptrvavaji dokud se drat nachazi minslo fpacienta.

Vhodné umisini nebo natéeni modulu pacientova rozhratsisto ponize rusSeni
omezit na minimum. V idealnimiipadt by se z#&zeni, které ruSeni apobuje, ndlo
vypnout nebo posunout dostate daleko od modulu pacientova rozhrani. Pokud
nelze ruseni zcela eliminovat, ndmby zpisobovat vazgsi problémy a pokud
rusSeni vyrazé neovliviiuje zobrazovani rychlosti fiioku krve, ¥tSinou je mozne jej
piehlizet. Nicméa, v krajnich pipadech se fze stat, Ze #feni IPV nebude schopné
sledovat rychlost.

V ptipadech, kdy na IPVisobi ruseni, Ize zénit rychlostni stupnici nebo ofset
zékladni linie tak, aby se ruSeni posunulo mimastatobrazovani. Ruseni |zékdy
stejnym zjisobem posunout pod zékladni linii, kde nebude aolat sledovani
pozitivni IPV. PouZiti zemnici patky ro&h pomaha snizitdinky ruseni.

Priklady ruSeni jsou ukdzany na obrazku A-1.
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Obrazek A-1: Elektrické ruseni v zobrazenitpku



Pfiloha B: Fyziologické informace
Méreni a vypo ¢ty tlaku

Pd

Pd — ptimérny distalni tepenny tlak +edstavuje prmér okamzitych hodnot tlaku
nanefenych vodicim dratem vypteny pro pdet teg stanovenych v parametru
»,MAP Period“ (Interval MAP) na ploSe ,Pressure 8&s“ (Nastaveni tlaku) (od 1
do 5 tefi) a vyjadeny v mmHg.

Pa

Pa — pimérny proximalni tepenny tlak sedstavuje prmér okamzitych hodnot
tlaku z vréjSiho aortalniho vystupu vypteny pro pdet tepi stanovenych

v parametru ,MAP Period" (Interval MAP) na ploSergBsure Settings” (Nastaveni
tlaku) (od 1 do 5 tap a vyjadeny v mmHg. Vstupni signdl pro tento vyed pochazi
ze vstupu ze sninda tlaku i dolni Grovni do konektoru aortalniho sniteana
zadnim panelu nebo ze vstupillorni Grovni z monitoru fyziologickych funkci do
konektoru aortalniho vstupu. Vstup se zvoli ponmastaveni ,Aortic Input”
(Aortalni vstup) na ploSe ,Pressure Settings* (sashi tlaku).

Pv

Pv — paimérny vendzni tlak —fedstavuje prmér okamzitych hodnot tlaku z ¥$iho
vendzniho vstupu vygteny pro pdet teg stanovenych v parametru ,MAP Period“
(Interval MAP) na ploSe ,Pressure Settings” (Nastdwvlaku) (od 1 do 5 tép a
vyjadieny v mmHg. Vstupni signdl pro tento vyeb mize pochézet ze vstupu z
vngjSiho snimée vendzniho tlaku do konektoru vendzniho vstupmatkiim panelu
systému ComboMap nebo #epem nastavené hodnoty. Vendzni vstup se zvoli na
ploSe ,Pressure Settings" (Nastaveni tlaku). Pqkutolen externi vstup, pouziva se
venozni vstup na zadnim panelu, NPR se zobrazypoohach ,Live* (Aktualni) a
.Playback" (Rehravani) a viny vendzniho tlaku se zaznamenaogjrait. Pokud je
zvoleny gedem nastaveny vstup, pouziva ssdem nastavena hodnotaiispusném
poli. POkud se pouziv&@dem nastavena hodnota vysSi nez nula, NPR sezngdbra
na plochach ,Live* (Aktualni) a ,Playback" {fPhravani) a viny vendzniho tlaku se
zaznamenavaji do grfafV opaném gipact, tedy pokud seipdem stanovena
hodnota rovna nule, se na plochach ,Live" (AktuphljPlayback” (Pehravani)
zobrazuje Pd/Pa a viny vendzniho tlaku se nezazmaag do graf.

Gradient Pa-Pd



Gradient pedstavuje rozdil mezi pmérnym proximalnim tepennym tlakem a
pramérnym distalnim tepennym tlakem a vyfage se v mmHg. Gradient Ize
zobrazovat na plochéach ,Live* (Aktualni) a ,Playka¢Piehravani) pomoci
nastaveni ,Gradient” na ploSe ,Pressure SettinlysiS{aveni tlaku).

Pd/Pa
Poner distalniho tlaku k proximélnimu tlaku je pérem Pd k Pa.

NPR

Normalizovany porér tlaku (NPR) pedstavuje porr mezi pimérnymi hodnotami
aortalniho tepenného tlaku upravenyrpérnym vendznim tlakem. Systém
ComboMap vypésitava distalni MAP (Pd) minusimérny venozni tlak (Pv)&eno
proximalni MAP (Pa) minus pmérny vendzni tlak.

NPR = (Pd — Pv)/(Pa — Pv)

NPR se vypditava jednou za srdei cyklus nebo v intervalu dvou sekund v
piipadech, kdy nelze &it srdeeni cyklus. Hodnota imérného vendzniho tlaku ime
pochazet z externiho sniteanebo niZze byt stanovena uZzivatelem.

FFR
Rezerva fraéniho pfitoku (FFR) pedstavuje minimalni hodnotu NPRH&m
intervalu vyhledavani.

Méreni a vypo ¢ty pr utoku

V koronarnich tepnach se vyskytuji maximalni hogingthlosti pfitoku krve
predevsim Bhem diastole. V perifernich tepnach dosahujggkr maximalnich
hodnot khem systoly. Vzhledem Kmto rozditim obsahuje ReZim &eni phitoku
dva provozni rezimy pro &eni rychlosti piitoku krve — koronarni a periferni.

Intervaly vypoéti

Systém ComboMap vygéava rékolik parametii z méteni okamzité maximalni
rychlosti (IPV) acasovych uddj o srdeénim cyklu. Vyp@ty jsou provadny na konci
kazdého srdmiho cyklu. Vzorky IPV pouzivané v jednotlivych sath vyp@ti
pochazeji ze poslednich dvou kompletnich &ndtgh cykii. Kazdych 10 mS se
vypocte novy vzorek IPV. Nasledujici diagram definujerzam pouzivany pro popis
vypocta provagnych systemem ComboMap.

1st 135t Diastole 2nd 2nd Diastole 3rd
/\/_ Sym:u/-J /\/ s:,rsm:»:—J j\/ Systole
BT |
PV —s 5, D, s, o, 5,
Sampile
MNumber
1. systola

1. diastola



2. systola

2. diastola

3. systola

Cislo vzorku IPV
Cas

Cislo vzorku IPV se neustale zvy3uje. (Kgmokud S = 1 aied z&atkem prvni
diastole je odebrano 50 vzdrkpotom D =51 a D - S =50.)

Casovy Udaj o systole/diastole

Pro vypa@et pozadovanych hemodynamickych paraijgtmezbytny odhad @étku
mechanické systoly a diastoly. V systému ComboMafestocasovy udaj zaklada na
publikovanych udajich (Cardiovascular Dynamics, iRuer) vztahujici systolické a
diastolické intervaly k elektrokardiogramtiasovani znazéuje nasledujici diagram:

. Systolic § Diastolic .
Marker Marker
I i T
W ms— — ECG Trigger Point ?
B0 ms — -—
—'np —*

1/HR

Systolicka zné&ka
Diastolicka zn&ka
Spoustci bod EKG

Cas TQ — D (podle Rushmera) se definuje jako:
To-o(MS) =490 — 1,69(HR),
kde HR je tepova frekvence vyja&ha jako péet tem za minutu.

APV

Praimérna maximalni rychlost — APV — jetonér signah okamzité maximalni
rychlosti (IPV) v centimetrech za sekundu v§gsmy pro ,APV Period” (Interval
APV) stanoveny na ploSe ,Flow Setup* (Nastaveriiqku) (1 az 5 tefp). Systém
ComboMap vypsitava APV podle nasledujiciho vztahu:

Y IPV ()

n=R,

RX_R1

APV[cmf’sec] =



Kde x = (1 + poet tem v intervalu APV). Napiklad pokud se ptet te v intervalu
APV rovna 3, vypoet bude vypadat nasledasn

3 IPV(n)
R,-R,

APV(cmfsecj =

ADPV

Pramérnd maximalni diastolické rychlost (ADPVjgastavuje prmérnou maximalni
rychlost pouze &hem diastolické faze stanovenéhdtptepi vyjadienou

v centimetrech za sekundu. Nasledujici vztah zm@agevypaet ADPV, pokud se
pocet tepr v intervalu APV rovna 2:

IPV (n ]'I'[Zn o, IF“\! ]

(S,-D,)+(S,-D,)

5. -1

[z

1

ADPV(CW’SEG] =

ASPV

Praimérna maximalni systolicka rychlost (ASPMWeplstavuje prmérnou maximalni
rychlost pouze &hem systolické faze stanovenéh@tpaepi vyjadienou

v centimetrech za sekundu. Nasledujici vztah zm@gevypaet ASPV, pokud se
pocet tep v intervalu APV rovna 2:

IPV (n ]_l_[anIPV ]

(D,-S,)+(D,-S,)

0,-1

X ...

AS P“I.-'"{cm.f'sec} =

DSVR
Pomer diastolické a systolické rychlosti (DSVRijgalstavuje prmérnou maximalni
diastolickou rychlost vyglenou pfimérnou maximalni systolickou rychlosti.

DSVR = ADPV/ASPV

CFR

Rezerva koronarniho {ioku (CFR) je ukazatelem vaskularni reaktivity r&tenize
byt omezena Iézemi omezujicimiipwk nebo mikrovaskularnim onemaenm. Jedna
se 0 porr maximalni APV (APV-P) k zakladni APV (APV-B).



Kombinované m éreni a vypo ¢ty tlaku a pr dtoku

HSR

Hyperemicky odpor sten6zy (HSR) je ukazatelem odstendzy, ktery fize byt
omezen lézemi omezujicimittok nebo mikrovaskularnim onemaeim. Jedna se o
poner gradientu proximalniho distalniho tlaku (Pa — Rdyaximalni APV (APV-P).
Udaje se shromaiiji u maximalniho vzorku APV.

HMR

Hyperemicky mikrovaskularni odpor (HMR) je ukazatalmikrovaskularniho
odporu, ktery mze byt omezen lézemi omezujicimifok, nebo mikrovaskularnim
onemocgnim. Jedna se o pamdistalniho tlaku (Pd) k maximalni APV (APV-P).
Udaje se shromaiiji u maximalniho vzorku APV.



Priloha C: Technické specifikace

Pocéitaé

e 15" LCD monitor s dotekovou obrazovkou
* Interni pevny disk 20 GB
* Mechanika CD-RW

Rozméry a hmotnost

Vy3ka, palce | Sitka, palce Hloubka, palce| Hmotnost,
(cm) (cm) (cm) libry (kg)

Paitad 16 (40,6) 18 (45,7) 8,5 (21,6) 30 (13,6)

Pozadavky na napajeni

Rozsahy vstupniho najp se automatickyigpinaji:
Stejnosmdrné nagti 90 - 130V 50/60Hz, 1 Amp
Stejnosmdrné nagti 180 - 260V 50/60Hz, 0,5 Amp

Specifikace napajeciho kabelu

Pro verzi uréenou pro Spojené statyl125V 10A, 3 draty, 18 AWG, se zewmim,
5-15P hlavtka koliku nemocrini kvality, ne delSi nez 3,5 m, schvaleni CSA a UL
Pro verzi uréenou pro Evropu: 125V 10A, 3 draty, 18 AWG, se zetmim, CEE
7/7 hlavitka koliku nemocrini kvality, ne delSi nez 3,5 m, schvaleni CSA a UL

Spoje zadniho panelu

Vstupy
Aortic transducer in
Vstup pro aortalni tlakipdolni arovni; 51V/V/1 mmHg

ECGin
Vstup @i horni drovni; maximum +2,5 voltwtvrtpalcovy kolik

Aortic/Aux 1 in
Vstup @i horni arovni; 1 V/100 mmHg; maximum %5 vojtctvrtpalcovy kolik

Venous/Aux 2 in:
Vstup @i horni trovni; 1 V/100 mmHg; maximum 5 vojtétvrtpalcovy kolik

Vystupy

Aortic out

Rozsah budiciho nap; 2,5 az 8 voli rms (11 voli DC); rozsah budiciho kmittu;
0 az5KHz

Budici impedance; 475 olim

Impedance vystupu tlakového signalu; 200 6hm

Vystup @i dolni drovni; 5uV/VI1 mmHg

Distal out



Vystup @i dolni drovni; 5uV/VI1 mmHg

Rozsah budiciho nap; 2,5 az 8 voli rms (11 voli DC)

Rozsah budiciho kmittu; 0 az 5 KHz
Budici impedance; 475 olim

Impedance vystupu tlakového signélu; 200 ahm

24VDC

Napdjeni tiskarny; stejnosimy proud 24 V; 1,75 A

APV/Q

Vystup @i horni Urovni; 1 volt/100 mmHg; konektor BNC

IPV/I

Vystup @i horni trovni; 1 volt/100 mmHg; konektor BNC

Aortic/Aux 1 out

Vystup @i horni Urovni; 1 volt/100 mmHg; konektor BNC

Distal/Aux 2 out

Vystup @i horni drovni; 1 volt/100 mmHg; konektor BNC

USB porty

2 USB porty; jeden pro rozhrani tiskarny, druhyou®sné dob nepouzivany

Tiskarna

» Termalni tiskarna stitkDymo LabelWriter 400 Turbo nebo
e Dymo LabelWriter 330 (modryipdni panel s logem Volcano)

Klasifikace

Podle IEC 60601-1:1988 mé& systém ComboMap gpokdi Volcano Corporation

nasledujici klasifikace:

Druh ochrany proti elektrickému Soku:

1. fida

Stupai ochrany proti elektrickému
Soku pro vstupy SmartWire, FloWire a
aortalniho snim&ae:

Typ CF, chrasny pri defibrilaci®

Stupei ochrany proti Skodlivému
vniknuti vody:

IPXO0 (bszny)

Stupeai bezp&nosti pouziti
Vv pritomnosti anestetik:

Zatizeninevhodné¢ pro pouziti

v pritomnosti halavych snési anestetik
se vzduchem nebo kyslikem anebo
oxidem dusnym

Provozni rezim:

NepretrZity provoz




Prohlaseni EMC

Toto zarizeni bylo_testovano a shledano vyhovujicidimitnim hodnotam pro
Iékarské prostedky podle IEC 60601-1-2:2001, Sénnice o lékaskych
prostiedcich 93/42/EHS nebo Sénnice o elektromagnetické kompatibilité
89/336/EHS (pouzijte fFisludnou snérnici). U&elem tchto limitnich hodnot je
poskytnout piiméirenou ochranu proti Skodlivym vlivim v typické Iékaiské
instalaci. Nejsou zndma zZadna rizika negativniho vlivu syst€umboMap na jina
zaizeni nebo negativniho vlivu jinychizzeni na systém ComboMap. Totdizani
Vytvéii, pouziva a ize vyzaovat vysokofrekvetni energii, a pokud neni
instalovano a pouzivano v souladu s pokyngzenzgisobit Skodlivé ruSeni dalSich
zaizeni nachéazejicich se v jeho blizkosti. Niceérelze zartit, Ze k ruSeni nedojde
pii konkrétni instalaci. Pokud totoizaeni bude mit Skodlivy vliv na dalSiizzeni,
coZ lze zjistit vypnutim a @povnym zapnutim tohotoifstroje, uzivatel by se &h
pokusit toto ruSeni eliminovat jednim z nasleduaficipisohi:

Preorientujte nebofemistte @ijimajici zaizeni.

ZvétSete vzdalenost meziiptroji.

Zapojte zéizeni do zasuvky na jiném obvodu nez je obvodrkut je gipojeno
zaizeni druhé.

Obra’te se na sluzbu zakaziik se zadosti o radu.

% Systém ComboMap je chrémpied (&inky elektrického vyboje

srde&niho defibrilatoru; mohou vSak byt ovligmy hodnoty ziskané pomaci tlakovych
vodicich drai SmartWire. Po pouziti defibrilatoru jgeba tlakové vodici draty
SmartWire rekalibrovat. NepouZivejte tlakové vodicity SmartWire k
monitorovani paciefit

Elektricka bezpe ¢énost

Zarizeni typu CF: Modul pacientova rozhrani a vstup aortalniho saé@nkaku
spliuji veSkeré pozadavky International ElectrotecHrB@ammission 60601-1
klasifikace typ CF. Toto Z&eni je chragno proti nagti pii defibrilaci. Nicmér
pied defibrilaci se dopotuje odpojit vodici draty od modulu pacientova r@atir
Pokud to je z Iékakého hlediska mozné, odstta pred defibrilaci vodici draty
z pacientovada.

Specifikace Dopplerova vodiciho dratu FloWire

Praimér Dopplerova dratu 0,014", &k pro Siroky paprsek
Kmitocet ultrazvuku 12 MHz

Umisgni vstupu dosahu (od konce dratu) 5,2 mm

Mechanicky index (Ml) <1

Termalni index (TI) <1

Maximalni kpr,* 346 mW/cnt

Maximalni kpp/* 24,3 Wicnf




Celkovy vyza&ovany vykon, W <1mwW
Hloubka maximalni intenzity,sg <1mm
Minimalni praimér paprsku g < 0,26 mm
Vstupni roznéry paprsku < 0,001 cm
Maximalni tlak rarefakce ,P3 <1 MPa
Opakovaci kmitdet impulsi 12-100 KHz
Délka impulsu 1,3 us

* Odhadované fesnost dp1p @ kpp; je plus minus 28 %.

Aortalni snima ¢

Aortalni snima Abbott Transpac
Objemové posunuti: < 0,04nmh00MmMHg

ALARA

Akusticky vykon u systému ComboMap, ktery nastawyjbce, neni parametrem
nastavitelnym uzivatelem. Systém ComboMap sledtgadqse, a pokud opakovaci
kmitocet impulgi, Site skupiny impulg nebo Urové vykonu gekrasi predem
stanovené limitni hodnoty, systérfepaseé vypne. Termalni index a mechanicky
index jsou vzdy nizsi nez 1.¢koli se nevyskytly jakékoli prokazané negativinky
diagnostickych hladin ultrazvuku @kmli systém ComboMap vypin&gnase,
kdykoli dojde k pekraceni gedem stanovenych limitnich hodnot, |&ka se
doporuiuje vyhnout se nadémému vystaveni dodrZzovanim zasad ALARA a
opatrnosti.

Metoda néteni rychlosti Spektralni analyza pomaoci rychlé
Fourierovy transformace (FFT)

Cetnost vzork rychlosti 100 Hz

Typ displeje 15" barevny LCD

Format zobrazovani Blezné rychlostni spektrum

Vodorovna osatas
Svisla osa: rychlost
Intenzita: velikost

PribéZzny trend piimérné rychlosti
Vodorovna osatas
Svisla osa: rychlost

Zadznam EKG a tlaku
Vodorovna osatas
Svisla osa: velikost

Dynamicky rozsah displeje 48 dB




Vzdélavaci program ALARA

Ackoli se gredpoklada, Ze diagnostické davky ultrazvuku jsomgraé bezpeéne,

nelze definitivik dokazat, Ze nizké davky ultrazvuku jsou naprosttkadné. Proto
vytvorila FDA ve spolupraci s oborovymi a profesnimi angacemi pokyny pro
maximalni doportiované urova a tyto se staly zakladem pro zasadu ALARA. Podle
zasady ALARA by se #o vystaveni ultrazvuku udrzovat na tak nizké argak je
piimérerg mozné (As Low As Reasonably Achievable = ALARA)Bedem na
ziskani nezbytnych diagnostickych informacéelém zde poskytnutych informaci je
pomoci uzivatalm ultrazvukovych systéinspole&nosti Volcano Corporation
inteligentr® uplafiovat zasadu ALARA.

Ultrazvuk sestava z vysokofrekvarich vibraci ¢élesné tkas, kterymi prochazi. Tyto
vibrace zfisobuiji biologické &inky prostednictvim gkolika miznych mechanisin
Dva z nej#ejmejSich mechanisinbiologickych &inka Ize pozorovat v okamziku,
kdy se intenzita ultrazvuku zvysi na terapeutickoavei. Jednim z&chto
mechanism je termalni efekt — dfati tkar¢ prostednictvim ,¥eni* molekul
formujicich €lesnou tké, které proti sobnavzajem vibruji diky ultrasonickym
vibracim. Diatermické iistroje tohoto efektu vyuZivaji pro terapeutickely pri
zahrivani tkani hluboko wte. Druhym typem &inku je mechanicky efekt Zigobeny
kavitaci. Kavitace spiiva ve stidavém vytvéeni a hrouceni drobokych bublinek,
kdyZ nejvysSi a nejnizsi hodnoty tlakuigspbené ultrasonickymi vibracemi vytegi
sttidaw rarefakci (vakuum) a kompresi. Tyto drok&éa bublinky se hrouti

s explozivni silou, kterd vytvélokalni, nicmés velmi intenzivni sily, které by
potenciald mohly protrhnout nebo drtit b&éné blany nebo jiné biologické struktury.
Tento mechanismus se terapeuticky vyuZiva u f@dkt zaloZenych na litotripsi,
které zamirné drti mizné typy kamei vytvarejicich se v organech. Limitni hodnoty
pro diagnostické davky ultrazvuku &&ste&ne zakladaji na konceptu, podle kterého
by nentlo dochazet k poskozeni tkasimito dwma mechanismy vifpad, ze
vystaveni organismu ultrazvuku se udrZi na nizkeénir

Termalni index

Lidské tlo ma girozenou schopnost udrzovat stalou teplotu vSegbhstasti

pomoci vedeni tepla a &t krve. \&tSina tlesnych tkani snasi zvySeni teploty o
nekolik stupia bez jakéhokoli poSkozeni. Proto segoklada, ze pokud diagnosticka
intenzita zvysi teplotu 0 mémez 1°C, jakékoli termélni poSkozeni tkje
neprava@podobné. Vypdteni gresného zvySeni teploty @gobeného konkrétnim
ultrazvukovym z&zenim je velmi slozité. Nicmérexistuje rkolik teoretickych
modefi, které pomoci konzervativnicligupoklad stanovuji index (proizné typy
tk&ni ve skuténosti existuje #kolik raznych index) vyjadiujici odhad zvySeni
teploty vyvolaného konkrétnim ultrazvukovymiz&nim. Termalni index (TI) nizsi
nez 1 zn& zaizeni, u kterého je pragdodobné zvySeni teploty o ménez 1°C, coz
znamena, Ze poskozeni tkja velmi nepravépodobné. | vysSi hodnoty ztiai
zvySeni teploty 0 2, 3, 4 nebo dokonce viceigiupohou byt bezpmé. Nicmég v
pripadt téchto vysSich vykoinje zapoitebi postupovat s opatrnostichtera
ultrazvukova z&izeni dokonce ukazuji termalni index proto, abynehli uzivatelé
nastavit na nizsi hodnotu vipadech, kdy nizsi hodnota indexu poskytuje uspo&oj
diagnostické informace. Ultrazvukové systémy sgrabsti Volcano Corporation vzdy
dosahuji Tl < 1, nejsou vybaveny nastavenim topatametru pro uzZivatele, a proto
se Tl na z#Hzeni nezobrazuje iRlusny Tl vychazi ze stalych podminek, a to ze
zvySeni teploty, ke kterému dojde po dlouhodobéstameni fisobeni pistroje.



Mechanicky index

Mechanismus kavitace je povazovan za ,prahovy“tetgkakovy, ke kterému
dochézi p specifické kombinaci tlaku, kmittu a dalSich akustickych parametr
Pod timto prahem nedoché&zi ke kavitaci a nevys&yejzadna oblast sotextného
mechanického zatizeni vyvolaného pukajicimi bulalimk Mechanicky index (M)
byl vytvoren s cilem kvantifikovat pra¥godobnost vyskytu kavitace nebo jinych
druhi mechanického poSkozeni. Hodnota nizSi neietigtavuje nizkou
pravdpodobnost vyskytu mechanického poskozerkol vyssi hodnoty MI mohou
byt rovrez bezpéné, vzhledem k tomu, Zégsna prahova hodnota, od které dochazi
ke kavitaci, neni znam4, ¥ipad vySSich hodnot MI se dopafuje postupovat se
zvlastni opatrnosti. ektera ultrazvukova z&eni ukazuji mechanicky index proto,
aby jej mohli uZivatelé nastavit na nizsi hodnofuipadech, kdy niZzSi hodnota
indexu poskytuje uspokojivé diagnostické informdgdirazvukové systémy
spole&nosti Volcano Corporation vZzdy dosahuji Ml < 1,9mj vybaveny nastavenim
tohoto parametru pro uZivatele, a proto se Ml r&zeai nezobrazuje.

Uplatreni zasady ALARA pi uzivani ultrazvukovych systénspole&nosti Volcano
Corporation spéiva zejména v uzivaniistroja vyhradré tehdy, kdy je
pravdEpodobnost ziskani klinicky cennych diagnostickydioimaci. Roviz Ize
predpokladat, Ze doba vystaveni by mohla ovlivnivgépodobnost zava#siho
posSkozeni tkani, coz znamena, Ze je dobré omerdobat, po kterou je #&eni
pouzivano. Zdroj ultrazvuku Ize vypnout odpojenimpplerova vodiciho dratu od
kabelu pacientadnem procedury vifpadech, kdy diagnostické informace jsou
v pribéhu rekterych fazi procedury povazovany za zbgte

Pro kompletni informace viz ndvod k pouziti, ktgrysouwasti baleni Dopplerovych
vodicich drai FloWire, a tento Navod k obsluze.

Podminky okolniho prost redi

Teplota °F (°C) Relativni vihkost, | Atmosfericky
% nekondenzujici | tlak, kPa
Provoz 60 az 90 (16 az 32) 10 az 90 50 az 106
Skladovani* -4 a7 140 (-20 az 60) 10 az 90 50 az 106
Preprava* -4 az 140 (-20 az 60) 10 az 90 50 az 106
*Podle IEC 60601-1, kapitola 10.1

Presnost m éreni

Pratok

Ve srovnani s elektromagnetickyngfanim pfitoku in vitro byla zjis&¢na chyba
meieni rychlosti pomoci FloWire Doppler nizSi nez /s pro rozsah rychlosti
0-120 cm/s. S ohledem n&eppoklad parabolického profilu rychlosti a zndmych
vnitinich paméra Zil byla stanovena chybagieni patoku nizsi nez 2,0 ml/min pro
rozsah rychlosti 0-200 ml/min. VSechna tat&remi byla provedena v hloubce vstupu
5,2 mm od snimze.



Tlak: Distalni a aortalni

Rozsah n¥reni tlaku -30 az +330 mmHg (grafické zobrazenia25-300
mmHgQ)

Sirka tlakového pasmaip -3 dBDC az 25 Hz

Zpozni meieni tlaku <40 ms

Presnost nireni + 3 mmHg (-30 az +100 mmHg)

+ 3% (> 100 mmHg)

Baleni

Vodici draty jsou dodavany ve sterilnim krytém pagem baleni s lepenkovou
podpérou v sé&ku, ktery je pro pepravu zabalen do lepenkové krabice.i\pac
poSkozeni zasilky kontaktujte personal spotesti Volcano Corporation.
NepouZivejte poSkozené vodici draty. Vodici dratwm nesterilizujte.

UPOZORNENI: Na baleni vodicich dréije vyznaeno datum exspirace. Vodici draty
pouZijte do data uvedeného na baleni.

Standardy a p fedpisy
Systém ComboMap vyhovuje pozadawktéchto standantla poZzadavic

Lékarske elektrické pristroje — Obecné pozadavky na bezgaost
EN 60601-1:2001 + A1:1993 + A2:1995
IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995

Lékarske elektrické pristroje — Zvlastni pozadavky na bezpéost a zakladni
vykon u zafizeni k invazivnimu monitorovani krevniho tlaku

IEC 60601-2-34:2000

CAN/CSA-C22.2N0.60601-2-34-62

Lékaiskeé elektrické pristroje — elektromagnetickd kompatibilita
EN 60601-1-2:2001/IEC 601-1-2:1993
ES-Snérnice 89/336/EHS Elektromagnetick&d kompatibilitdAE)

PoZadavky na testovani emisi

EUT musi spilovat poZzadavky na emiségulepisované&inito standardy:
EN60601-1-2 (EN 55011rida A)

IEC 60601-1-2 (CISPR 11iida A)

Standard lékai'skych systénd

EN 60601-1-1:2001

IEC 60601-1-1:2000

CAN/CSA C22.2No. 60601-1-1-02

* ComboMap nespluje Dolozku 51.102.1, protoZe snidrtbaku vodiciho dratu se
muze po delSi dabvychylit ze své polohy.Dezité je, aby se zji&hé hodnoty



kazdych 10 minut afovaly, a normalizovaly se na aortalniivgac, Ze doslo k
odchyleni. ComboMap neniden k dlouhodobému (&du hodin trvajicimu)
invazivnimu monitorovani tlaku, ale ma spiSe plait diagnostického nastroje pro
meieni tlaku Bhem katetrizace.

PoZadované testy odolnosti

Testy odolnosti podle poZzadavEN60601-1-2:

Test Zéakladni norma PoZadovana Dosazené
aroven Kritérium
ESD EN61000-4-2 4kv CD,8kVAD | B
RF elektromagnetické EN61000-4-3 80-1000 MHz, A
pole, 3V/m
AM [amplitudow 80 % 1 KHz AM
modulované]
EFT, AC Power Port EN61000-4-4 1 kv B
[Port stidavého napajeni]
EFT, signalni porty EN61000-4-4 0,5 kV B
Narazovy proud, port EN61000-4-5 1 kv DM, 2 kV B
sttidavého napajeni CM
1,2/50us
Narazovy proud, porty EN61000-4-5 0,5 kv B
signali 1,2/5Qus
RF [vysokofrekvenni EN61000-4-6 0,15-80 MHz,3 | A
kmitocet] vedeny Vrms,
negrerusovas, porty 80 % 1 KHz AM
signali
RF vedeny nefruSovas, | EN61000-4-6 0,15-80 MHz,3 | A
Port stidaného napajeni Vrms,
80 % 1 KHz AM
Sitovy kmitctet EN61000-4-8 50 Hz, 1 A/Im A
Magnetické pole
Poklesy a feruSovani EN61000-4-11 >95 %, 0,5 cyklu | B
napsti 30 %, 25 cyki C
>95 9%, 250 cyki | C

93/42/EHS Srérnice o zdravotnich prastdcich, tykajici se |€kskych fistroja

Kanadské sdruZeni pro normalizaci [Canadian Stalsdassociation].

C22.2N0.601.1-M90




Priloha D: Servis a udrzba

Cisla model

Model 6800 Jednotka ComboMap

Model 6805 Modul pacientova rozhrani ComboMap
Model 6810 Déalkové ovladani ComboMap

Model 6815 Tiskarna ComboMap

Model 6820 Stojan ComboMap

Model 6830 ComboMap Study Manager

Model 6835 Sterilni kryt PIM ComboMap

Servis

V ramci nemocnriniho programu udrzby by #ty byt kaZzdor@né provadny bézné
bezpeénostni revize a testy. VeSkere izolované spojgajemi systéemu by &h
vyzkousetadre vySkoleni nemocsni technici.

Pozor: Servis systému ComboMap mohou provad vyhradné servisni
pracovnici spolé&nosti Volcano Corporation nebo technicky zastupceamocnice
s prislusnou kvalifikaci. Pokud bude servis systému CoboMap zajist’ovat
nemocnini personal, spolénost Volcano Corporation na pozadani poskytne
schémata zapojeni, seznamy s&asti, popisy, pokyny pro kalibraci a dalSi
informace nezbytné pro opravu sodasti systému, které spokost Volcano
Corporation oznacila za opravitelné.

Nahodné rozliti kapalin
Pokud interni elektronika systému ComboMaipde do styku s kapalinou, ohita se
na odaleni sluzeb spotmosti Volcano Corporation.

Podsviceni dotekové obrazovky

Podsviceni dotekové obrazovky LCD monitoriizcasem zchatrat. Praipadnou
vyménu s\étla se dle pdeby obrdte na zastupce odeni sluzeb spotaosti
Volcano Corporation.

Udrzba

Stojan, plastovy kryt a modul pacientova rozhrani

Alespai jednou za rok nebgastji, dle poteby, vytistéte stojan, plastovy kryt a
modul pacientova rozhrani systému ComboMapisSini pouZijte roztok jemného
Cisticiho prostedku stistou vodou a rekky hadik. Nepouzivejte siltkyseléci
alkalickécistici prostedky nebo drsnéistici prostedky¢i nastroje. Okamzitpo
¢isteni povrch oplachete cistou studenou vodou. Sténi mizete roviz pouzit
¢pavkovéistici prostedky ve spreji nebo izopropyl alkohol.

UPOZORNENI: K ¢isténi stojanu, plastového krytii modulu pacientova rozhrani
nikdy nepouzivejte aceton.



Pozor: Nes¥ikejte nebo jipak nenanasejtaistici prostiedky primo na otvory
nebo S€rbiny v systému. Cistici prostifedky vzdy nanasejte nejprve na hatik.

Dotekova obrazovka

Ackoli Spina a otisky prétnemaji na funénost obrazovky vliv, je dobré udrzovat
obrazovkwistou pro zachovéani dobré viditelnosti. Ndstjte EZny ¢istici
prostedek na sklo néisty hadik a obrazovku déista otete. K¢isténi obrazovky Ize
rovnéZ pouzit ocet nebépavek.

Pozor: Nesttikejte nebo jinak nenanasejtetistici prostiedky primo na dotekovou
obrazovku. Prosaknuti pros¥edku by mohlo systém poskoditCistici prostiredky
vzdy nanaSejte nejprve na ha#ik.

Likvidace

Vodici draty k ngieni tlaku SmartWire, vodici draty Doppler FloWirspnjovaci
kabely pro ndieni tlaku a pitoku je nutné vzdy likvidovat v souladu s mistniini
nemocnénimi poZzadavky na likvidaci biologicky nebezpého odpadu.

V piipadt poteby likvidace systému ComboMap nebo jelislpSenstvi postupujte
podle mistnich f@dpigi pro likvidaci podobnychigdméti. Nejsou znama zadna
ekologicka rizika spojena s likvidaci tohoto system



Priloha E: Sd éleni zavaznych okolnosti

Spole&nost VOLCANO ¥novala odpovidajici gévyrobé tohoto zéizeni.
Spolenost Volcano Corporation vytuje veSkeré zarukyfgiz vyslovné nebo
piedpokladané, vyplyvajici ze zakona nebo dané jimskns, avSak nejenom,
jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebdasgbilosti, jelikoZ zachazeni s
timto zd&izeni a jeho uchovavani a raafaktory vztahujici se k pacientovi,
diagndze, terapii, chirurgickym vykéra ostatnim okolnostem mimo dosah kontroly
spole&nosti Volcano Corporationino pisobi na toto zdzeni a vysledky ziskané
jeho pouzitim. Spolaost Volcano Corporation neponese odjamost za jakoukoli
nahodnou nebo naslednou ztratu, poSkozeni nebgeyyaiimo nebo nefimo
vznikajici v souvislosti s pouzitim tohotorzzeni. Spolénost Volcano Corporation
nepebira jakékoli jiné nebo dod&teé rieni nebo odpasdnost ve spojeni s timto
zaizeni, ani nepovoluje jakékoli jiné osotakové rdeni nebo odpaidnost gevzit.

UPOZORNENI: Federalni pravo Spojenych stafi americkych stanovi omezeni,
Ze toto za&izeni miZe prodavat, distribuovat a pouzivat pouze lIékanebo se
tak miZe stat z jeho pikazu.

Protoze se vyrobek neustéale zkvalje, ceny, specifikace a dostupnost modelu
budou podléhat zém&dm bez pedchoziho oznameni.

ComboMap je registrovana obchodni znamka sjpolsti Volcano Corporation

v Japonsku, Evrapa Spojenych statech. FloWire je registrovana obohanamka
spole&nosti Volcano Corporation ve Spojenych statechodsku, Nmecku a Francii.
SmartWire je registrovana obchodni znamka spalsti Volcano Corporation ve
Spojenych statech. BrightWire je registrovana olcti@anamka spoémosti Volcano
Corporation v Evrop. VOLCANO a logo spolénosti Volcano jsou registrované
obchodni zndmky spaiaosti Volcano Corporation.

Na tento vyrobek a jeho pouZziti séhe vztahovat jeden nebo vieehto patent
Spojenych stétamerickych a mezinarodnich patient958642; 4961433; 4967753;
5059851, 5105818; 5125137; 5163445; 5174295; 51F&ZA0437; 5271404; 5348481
5358409; 5413508; 5551301, 5581144; 5668320; 57458240596, 5797856; 6025670;
6041662; 6106476; 6265792; 6585660; 6663570; 678 &d276965; 7097620; CA2046400;
DE P69027170.0; DE P69114064.2; DE P69418888.33&R1Y2; EP0419277; EP0466424,
EP0709109; EP0722623; EP0828164; JP2958031,; JPE120@3235839; JP 3313723
JP3425444, JP 3619845 a JP 3624P4Si patenty Spojenych siémerickych a
zahranéni patenty se projednavaji.



Rejst Fik
A
ADPV
ALARA
aortic input connection {gpojeni aortalniho vstupu)
APV
APV-B
APV-P
ASPV
APV output (vystup APV)
C
cart (stojan)
mounting computer (upe¥ni paiitace)
tilting (nakloreni)
CD-RW drive (mechanika CD-RW)
CFR
clinical applications (klinické aplikace)
combo
measurements (Ereni)
contact information (kontaktni Gdaje)
Field Service (sluzba zakaziik)
Volcano Corporation (spataost Volcano)
Volcano Europe SA/NV (spateost Volcano Europe SA/NV)
contraindications (kontraindikace)
D
date (datum)
display (zobrazeni)
guide wire types (typy vodicich déat
options (moZnosti)
options, combo (moznosti, rezim Combo)
options, flow (mozZnosti, rezim &eni patoku)
options, pressure (moznosti, reZzindtami tlaku)
run/freeze after searchdizastaveni po vyhledani)
touchscreen (dotekové obrazovka)
distal-to-proximal ratio (por distalnich a proximalnich hodnot)
DSVR
E
ECG (EKG)
flow/combo mode (rezim #siteni patoku/Combo)
pressure mode (reziméieni tlaku)
pressure mode waveform display (zobrazovani viezinmu ngreni tlaku)
scale (stupnice)
electrical interference (elektrické ruseni)
error messages (chybova hlaseni)
F
FFR
flow (pratok)
calculations (vypéty)
measurements (Eeni)
fractional flow reserve (rezerva frakiho pfitoku)



frequently asked question&éto kladené dotazy)
G
gradient (gradient)
guide wires (vodici draty)
H
hard drive (pevny disk)
HMR
HSR
I
infrared window (infréervené okno)
input connections pojeni vystupu)
IPV output (vystup IPV)
intended use (zamyslené pouziti)
interface cables (kabely rozhrani)
interference (ruseni)
IPV
M
Maintenance (Gdrzba)
mean venous pressure {prrny venozni tlak)
measurements (greni)
flow (pratok)
freeze/pause (zastaveriéphodné zastaveni)
playback (pehravani)
pressure (tlak)
pressure/flow combo (kombinace tlakufjmku)
N
NPR
@)
Outputs (vystupy)
aortic pressure (aortalni tlak)
distal pressure (distalni tlak)
P
patient (pacient)
deleting study (vymazani zaznamu vy8ef)
information (informace)
new (novy)
recalling a study (vyvolani zaznamu vyget)
saving to CD (uloZeni na CD)
select physician (v |€kae)
Patient Interface Module (PIM) (modul pacientovamani)
PC software (p&itacovy software)
power (napajeni)
mains supply (hlavni vypida
shutdown (vypnuti)
turning system on (zapnuti systému)
pressure (tlak)
calculations (vypéty)
measurements (Ereni)
printer (tiskarna)
connections (fdpojeni)



labels (5titky)
self test (automaticky test)
test label printer (testovani tiskarny na Stitky)
R
rear panel (zadni panel)
about input connections (@gipojeni vstu)
about output connections (#iojeni vystu)
aortic out port (port aortalniho vystupu)
aortic transducer input connectionsigpjeni vstupu aortalniho snike
aortic transducer input port (port vstupu aortabnghimae)
aortic/aux 1 out connectionifpojeni aortalniho vystupu/aux 1)
aortic/aux 1 out port (port aortalniho vystupu/agix
APV/Q output connection {jpojeni vystupu APV/Q)
APV/Q output port (port vystupu APV/Q)
display brightness (jas obrazovky)
distal out port (port distalniho vystupu)
distal/aux 2 out connectioni{pojeni distalniho vystupu/aux 2)
ECG in connection fjpojeni vstupu pro EKG)
IPV/1 output connection (fpojeni vystupu IPV/I)
IPV/1 output port (port vystupu IPV/1)
power input connector (konektofikonu)
power switch (hlavni vypiri
venous/aux 2 in connectioni{jpojeni vendzniho vstupu/aux 2)
venous/aux 2 in port (port vendzniho vstupu/aux 2)
remote control (dalkové ovladani)
S
Service (servis)
settings (nastaveni)
flow (pratok)
aortic pressure waveform display (zobrazeni virgoiho tlaku)
APV period (interval APV)
direction (sndr)
display threshold (prah zobrazovani)
Dopler audio volume (hlasitost Dopplerova akustiakéignalu)
Doppler audio balance (vyvazenost Dopplerova agkstio signalu)
DSVR display (zobrazeni DSVR)
ECG waveform display (zobrazeni vin EKG)
IPV threshold (prah IPV)
IPV/APV scale factor (konstanta stupnice IPV/APV)
output reference (orientai hodnoty vystupu)
trend APV/DSVR display (zobrazeni trendu APV/DSVR)
trend clear (vymazani trendu)
trend timebase scale (trend zakladni stupnice)
wall filter (s€novy filtr)
zero offset (nulovy ofset)
pressure (tlak)
aortic pressure input (vstup aortélniho tlaku)
aortic pressure offset (ofset aortalniho tlaku)
cardiac cycle detection (detekce smido cyklu)
distal pressure input zero (vynulovani vstupu thsté tlaku)



distal pressure offset (ofset vstupu distalnihkuja
filter (filtr)

gradient display (zobrazeni gradientu)

MAP Period (interval MAP)

output reference (orientai hodnoty vystupu)
venous pressure input (vstup venozniho tlaku)
waveform display (zobrazeni vin)

system (systém)

cath lab ID (identifikace laborate)

demo mode (fedvadci rezim)

display after search (zobrazeni po vyhledani)

ECG gain (pirastek EKG)

ECG scale (stupnice EKG)

hardware reset (uvedeni hardware @wegainiho stavu)
language (jazyk)

regional settings (regionalni nastaveni)

safety shutdown reset (uvedeni do@dniho stavu ) bezp&nostnim
vypnuti)

search mode (rezim vyhledavani)

test label printer (testovani tiskarny Shitk

Time/date {as/datum)

touch screen volume (hlasitost dotekoveé obrazovky)
touchscreen calibration (kalibrace dotekoveé obriypv

software version (verze software)
speakers (reproduktory)

T
time (as)

trend, flow (trend pitoku)



