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Pozor: Pfed pouzitim tohoto zafizeni si pfectéte navod

k obsluze a pokyny k pouziti. Verze prelozené do vaseho
jazyka vam poskytne mistni zastupce spolecnosti
Volcano.

E Toto zafizeni ani jeho komponenty nelikvidujte.
I

Nespravnou likvidaci muzete poskodit Zivotni prostredi
a zdravi osob. O pokyny k likvidaci pozadejte
technickou podporu.
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Volcano Corporation
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Telefon: 916 638 8008

Telefon: 800 228 4728 (USA a Kanada)
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Zaruka

POZNAMKA: Specifikace a koncepce vyrobce se mohou zménit. Spole¢nost Volcano Corporation
si vyhrazuje pravo na provadéni zmén vyrobku popsaného v této pfiruCce za ucelem zlepSeni
konstrukce nebo funk&nich charakteristik. Je zakazéno reprodukovat nebo distribuovat jakoukoliv
Cast této prirucky bez predchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti Volcano Corporation.

OMEZENA ZARUKA

Podle zde uvedenych podminek a omezeni odpovédnosti spole¢nost Volcano Corporation
(,VOLCANOQ®) zarucuje, ze systém Volcano Precision Guided Therapy (,systém*) bude po dodani
v zasadé odpovidat aktualnim specifikacim spole¢nosti Volcano pro pfislusny systém po dobu
jednoho roku od data dodani. VESKERA ZODPOVEDNOST SPOLECNOSTI VOLCANO,
TYKAJICI SE SYSTEMU NEBO JEHO FUNKCE A VYPLYVAJICI Z JAKYCHKOLI ZARUK,
ZANEDBANI, PRIME ZODPOVEDNOSTI NEBO JINE TEORIE, SE OMEZUJE VYHRADNE NA
OPRAVU SYSTEMU NEBO JEHO VYMENU, PRIPADNE JE-LI VYMENA JAKO NAHRADA
NEADEKVATNI NEBO PODLE POSOUZENI SPOLECNOSTI VOLCANO NEPRAKTICKA,

NA NAHRADU CENY ZAPLACENE ZA SYSTEM. KROME VYSE UVEDENYCH PODMINEK
SE SYSTEM DODAVA ,TAK, JAK JE*, BEZ JAKEKOLIV PRIMO VYJADRENE NEBO
VYPLYVAJICI ZARUKY, MIMO JINE VCETNE VSECH ZARUK VHODNOSTI, PRODEJNOST],
POUZITELNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO DODRZOVANI PODMINEK. DALE
SPOLECNOST VOLCANO NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, GARANCE ANI PROHLASENI
TYKAJICI SE POUZITI NEBO VYSLEDKU POUZITIi SYSTEMU NEBO PISEMNEHO
MATERIALU VE SMYSLU SPRAVNOSTI, PRESNOSTI, SPOLEHLIVOSTI ANI JINAK.
Nabyvatel je srozumén s tim, ze spole¢nost Volcano nenese zadnou odpovédnost za zadné
polozky ani sluzby poskytované jinymi subjekty neZ spole€nosti Volcano. Spole¢nost Volcano
nenese zadnou zodpovédnost za zpozdéni nebo selhani mimo jeji pfiméfeny dosah plsobnosti.
Navic tato zaruka neplati v nasledujicich pfipadech:

1 Systém se pouziva jinak nez zplisobem prfedepsanym spole¢nosti Volcano Corporation
v navodu k obsluze a/nebo dodatcich.

2 Systém se pouziva zpusobem, ktery neni v souladu s nakupnimi specifikacemi
a specifikacemi uvedenymi v navodu k obsluze a/nebo v dodatcich.

3 Systém neni udrzovan v souladu s postupy uvedenymi v navodu k obsluze a/nebo
v dodatcich.

4 Je-li systém opravovan, modifikovan nebo jakkoliv zménén osobou jinou nez autorizovanym
personalem spole¢nosti Volcano Corporation nebo pokud k opravé, modifikaci nebo zméné
doslo bez autorizace spole¢nosti Volcano Corporation.

Pokud je nutna reklamace podle této zaruky a je tfeba vratit systém nebo jeho soucasti,
kontaktujte terénniho servisniho technika spole¢nosti Volcano Corporation stran pokynu a vydani
Autorizace pro vraceni materialu. Dokud nebude vraceni schvaleno spole¢nosti Volcano
Corporation, systém nebo jeho soudasti nebudou pfijaty podle zaru€nich podminek.

Na systém nebo jeho soucasti opravené nebo vyménéné podle zaru¢nich podminek se vztahuje
stejna zaru¢ni Ihata jako na puvodni zafizeni nebo 90 dni, podle toho, co je delSi. Pro spotfebni
soucasti (datové disky, baterie apod.) plati pouze zaruka na material a provedeni. Na soucasti
systému zakoupené mimo puvodni zaruéni Ihatu se vztahuje zaruka s Ihtou 90 dnu, podléhajici
vSem omezenim uvedenym v této Omezené zaruce. Pouziti neschvalenych nahradnich soucasti
muze vést ke zruSeni platnosti zaruky. Spole¢nost Volcano bude ve v§ech pfipadech sama
urovat, co je povazovano za Skodu, na kterou Ize poskytnout zaruku.
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Patenty a ochranné znamky

Patenty

Uplny seznam patentdi spoleénosti Volcano naleznete na internetové strance
www.volcanocorp.com/patents.php.

Ochranné znamky

Spole¢nost Volcano Corporation je majitelem téchto ochrannych znamek:

Volcano, logo Volcano, VH, ChromaFlo, Visions, Eagle Eye, Revolution, PrimeWire,
Verrata a SmartWire jsou ochranné znamky spolec¢nosti Volcano Corporation,
registrované v USA a dalSich zemich.

Precision Guided Therapy a CORE jsou ochranné zndmky spoleénosti Volcano
Corporation registrované v USA.

Verrata a PrimeWire PRESTIGE je ochranna znamka spolec¢nosti Volcano Corporation,
registrovana v USA. In-Line Digital je ochranna znamka spole¢nosti Volcano
Corporation a je registrovana v Evropském spolecenstvi.

Pioneer Plus je ochranna zndmka spole¢nosti Volcano Corporation, registrovana v USA a
dalSich zemich.

Microsoft a PowerPoint jsou ochranné znamky spole¢nosti Microsoft registrované
v USA a dalSich zemich.

DICOM je registrovana ochranna znamka Narodniho sdruzeni vyrobci elektrotechniky
(National Electrical Manufacturers Association).
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Varovani a bezpecnostni opatreni

Pred pouzitim si prectéte a prostudujte navod

Pfed pouzitim systému je nutno peclivé piecist a zkontrolovat cely Navod k obsluze
systému Volcano a porozumét mu.

Spolecnost Volcano Corporation neposkytuje zaddné zaruky, prohlaSeni ani podminky
jakéhokoli druhu, vyjadiené ¢i implikované (v€etné zaruky prodejnosti, vhodnosti ¢i
pripravenosti k ur¢itému ucelu), pro nespravné pouziti systému ani pro opakované pouziti
katetru. Spolecnost Volcano Corporation nepiebira zadnou zodpovédnost ani zavazky
souvisejici s ndhodnymi nebo naslednymi §kodami, které mohou vzniknout v souvislosti
s nespravnym nebo opakovanym pouzitim katetru.

VAROVANI se pouZiva k oznaéeni rizika zavaZzného zranéni osob. Postupujte
spravné podle pokyni nebo postupii, aby nedoslo k poranéni obsluhy, pacienta nebo
dalsiho personalu.

Varovani jsou oznacena vystraznym symbolem vykri¢niku. A

UPOZORNENI se pouZiva k ozna&eni rizika po$kozeni zafizeni. Postupujte spravné
podle pokynii nebo postupii, abyste neposkodili zarizeni.

Zarizeni smi pouzivat vyhradné vyskoleny
Iékarsky personal

Podle federalnich zakond USA je toto zafizeni pouze na lékaisky predpis.

Systém Volcano sméji pouzivat pouze 1ékafi nebo dalsi osoby s piislusnym Iékaiskym
zaskolenim v technikach zavadéni katetru. Systém smi pouzivat vyhradné personal
obeznameny s jeho obsluhou a zaskoleny v provadéni vykont, ke kterym je toto
zafizeni urceno.

Sprava zdravotnického zatizeni by méla zhodnotit potfebu uvodniho a pokracovaciho
Skoleni uZzivatelt systému.

Aby bylo pouziti systému bezpecné a cinné, spolecnost Volcano Corporation
doporucuje, aby kazdy uzivatel zatizeni nejméné jednou za rok znovu prostudoval
postupy a bezpe¢nostni opatieni. Pozadejte zastupce spole¢nosti Volcano Corporation
0 aktualni informace o opakovacich $kolenich.

Vyrazn¢ doporucujeme, aby byl uzivatelim poskytnut dostatek casu k ucasti v zaskoleni
a ke zjisténi, jak poskytovat zpétnou vazbu ohledné kvality obrazu.
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Upozornéni a varovani k pouziti systému

= Systém Volcano slouZzi jako zdroj diagnostickych informaci, pokud je pouzivan
se zobrazovacimi katetry Volcano k ultrazvukovému zobrazeni perifernich
a koronarnich cév. Ma byt pouZzivan jako dopln€k konvenc¢nich angiografickych
postupll nebo intervencnich terapii jako je balonkova angioplastika.

=  UPOZORNENI: Piestoze jsou komponenty odolné proti zatékani, zabraiite vyliti
nebo kapani jakékoli cizi latky na komponenty. Zvlastni pozornost je dulezité
vénovat zejména klavesnici, ovladaci, pracovni stanici a monitoru.

=  Pfislusenstvi Volcano umisténé u liizka vyhovuje pozadavkiim na ochranu proti
vniknuti tekutin podle normy IEC60529 (stupen kryti IPXO0 pro ovladaci panel,
IPX4 pro ostatni periferie umisténé v blizkosti lizka), pokud je konfigurovano
pro normalni pouziti. Pfislusenstvi k systému Volcano umisténé u lizka se ma po
konfiguraci pro normalni pouziti umistit pod sterilni rousku.

=  VAROVANI: Neumistujte oddélovaci transformator na podlahu. Jednotka musi

byt umisténa na vyvySeném povrchu.
=  VAROVANI: Systém Volcano musi byt spravné uzemnén, aby se zabranilo

Urazu elektrickym proudem. Aby se zabranilo Urazu elektrickym proudem,
toto zatfizeni musi byt pfipojeno k napajeni z elektricke sit€ s ochrannym
uzemnénim.

nesmi soucasné dotknout pacienta a/nebo jakéhokoli implantovaného katetru
nebo vodiciho dratu a jakékoli soucasti pohyblivého voziku systému Volcano,
Sasi pocitace nebo rozhrani s konektory.

j =  VAROVANI: Aby se zabréanilo poruseni izolace pacienta, obsluha systému se

POZNAMKA: Na tzemi USA se musi pouzivat zasuvky schvalené pro pouziti
vV nemocnicich.

= UPOZORNENI: Systém Volcano musi mit originalni napajeci kabel nebo musi byt
vzdy pouzito nainstalované elektrické napéjeni systému Volcano. Systémy Volcano
jsou chranény proti napétim vznikajicim pii defibrilaci; ptesto doporucujeme pred
zahajenim defibrilace odpojit katetr od modulu pacientského rozhrani.

= Pfi provadeéni katetrizace srdce musi byt systém Volcano ptipojen
k ekvipotencialnimu uzemiovacimu systému zakrokového salu.

=  UPOZORNENI: Systém Volcano je uréen k instalaci v diagnostickych a
intervenénich katetriza¢nich laboratotich. Soucasti elektrickych instalaci by mély
byt prostiedky k omezeni svodovych proudii z $asi a krytu v okoli pacienta,
coz miize mit za nasledek rozdily v potencialu mezi ochrannym uzemnénim
zékrokového salu (vySetfovny) a mistnosti uzivané k nemedicinskym ucelim
(ovladovny). Systém lze bezpecné propojit se zafizenimi v okoli pacienta,
kterd jsou slucitelna s pozadavky normy IEC 60601-1-1:2000-12 podle definice
v Ptiloze BBB, Tabulka BBB.201, Situace ¢. 3.3b. Vhodna feseni zahrnuji
pouziti oddélovaciho zatizeni k izolaci smyckovych zemnicich proudd nebo
k pfipojeni dal$iho ochranného zemnéni na zafizeni ptipojena k systému
Volcano, nalézajici se v okoli pacienta.
Systém se ma instalovat podle smérnice IEC 60601-1-1 (Lékarské systémy) %

Pouzijte oddélovaci transformator a ekvipotencialni uzemnéni pro ovladaci
konzolu systému, pakovy ovladac a dalsi periferni zatizeni.
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=  UPOZORNENI: Systém Volcano je Sirokopasmovy intravaskularni
ultrazvukovy zobrazovaci systém (IVUS) s vysokym zesilenim, ktery je uréen
k pouziti pfi diagnostickych nebo intervenénich perkutannich zakrocich na
koronarnich nebo perifernich cévach. Vzhledem k témto vlastnostem je systém
vhimavy ke vnitropdsmovym (5 — 60 MHz) recipro¢nim interferenénim
signalim. Recipro¢ni interference je nesynchronni se systémem IVUS
a v typickém piipade je prechodné povahy. Jestlize jsou lokalni intenzity
dostate¢né vysoké, nesynchronni vnitropasmovéa pfechodnd interference se
zobrazuje na IVUS jako nahodny Sum, jevici se jako ,,skvrna“, nebo jako slabg,
prerusované radialni ¢ary ¢i krouzky. Tento typ elektromagnetické interference
sice obtézuje obsluhu, obvykle vSak nezptisobuje nepouzitelnost zatizeni.
Nepiechodné interference (s vysilaci s modulovanou kontinualni nosnou vinou)
S nosici s vnitropasmovou sttedovou frekvenci mohou pfi vysokych tirovnich
lokalni intenzity obraz IVUS ,,vybélit“. Za téchto extrémnich podminek je
systém IVUS neschopny provozu. Jestlize elektromagneticka interference
zpusobi, ze systém IVUS neni schopen provozu, spravnou akci je identifikovat
zdroj rusivého signalu a snizit iroven vnitropasmové lokalni intenzity natolik,
aby byl umoznén provoz systému IVUS.

=  UPOZORNENI: Toto zafizeni neni uréeno k pouZiti v piitomnosti hotlavych
latek, které mohou zpusobit vzniceni.

=  UPOZORNENI: Systém Volcano se nedoporuéuje pouZivat v t&sné blizkosti
jiného zatizeni ani poloZeny na jiném zatizeni. Pokud je takové pouziti
nevyhnutelné, je nutné systém sledovat, zda v zamyslené konfiguraci
funguje spravné.

= VAROVANI: Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni zatizeni mohou
A ovlivnit LEKARSKA ELEKTRICKA ZARIZENI. V kapitole 18, Technické data,
naleznete informace o doporuc¢enych separa¢nich vzdalenostech mezi
prenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunika¢nimi zatizenimi
a systémem Volcano s vybavenim.
=  VAROVANI: Pouiti ptislusenstvi, sond a kabeli jinych neZ téch, které jsou
A specifikované, s vyjimkou sond a kabelli prodavanych vyrobcem tohoto systému
jako nahradnich dilti pro vnitini komponenty, mize zptsobit zvySeni emisi nebo
pokles odolnosti systému.
=  UPOZORNENI: Zaiizeni jiného nez 1ékaiského charakteru, dodavana jako
soucast systému Volcano, musi byt pfipojena k vyvodiim odd€lovaciho
transformatoru s vice zasuvkami. Pokud je jakékoli zafizeni od spole¢nosti
Volcano nebo zatizeni dodané zdkaznikem zapojeno ptimo do zasuvky ve zdi
nebo do vyvodu s vice zasuvkami, mize vzniknout svodovy proud, ktery je podle
normy IEC 60601-1 nadmérny a predstavuje riziko tirazu elektrickym proudem
pro obsluhu a/nebo pacienta. Uzivatel musi ovéfit, ze svodovy proud zistava pod
limity stanovenymi normou IEC 60601-1.
= VAROVANI: Neptipojujte systém pomoci vyvodu s vice zasuvkami nebo
prodluzovaci siitiry. Miize dojit k prekroceni bezpecnostnich limith systému
a ztrate platnosti zaruky.
=  VAROVANI: Systém Volcano neobsahuje zadné komponenty, jejichZ servis
muze provadét uZivatel. Abyste zabranili trazu elektrickym proudem,
neodstraiujte zadné panely nebo kryty. V ptipadé nespravné funkce systému nebo
jeho poskozeni systém vypnéte, vytahnéte jej ze sitové zasuvky a kontaktujte
kvalifikovanou osobu servisu a zakaznicky servis spole¢nosti Volcano.
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VAROVANI: Piislusenstvi zapojena do analogovych a digitalnich rozhrani musi
byt certifikovana podle piislusnych smérnic IEC (tj. IEC 60950 pro zafizeni
zpracovavajici data a IEC 60601-1, 3. vydani, pro 1ékai'ska zatizeni).

Déle vsechny konfigurace musi spliiovat pozadavky smérnice pro systémy

IEC 606011, ¢lanku 16. Kazdy, kdo ptipoji dalsi zafizeni k souéasti pro vstup
nebo vystup signalu, provadi konfiguraci 1ékafského systému, a zodpovida proto
za slucitelnost systému s pozadavky smérnice IEC 60601-1-1:2000. Pokud mate
pochybnosti, porad’te se s oddélenim technickych sluzeb nebo s mistnim
zastupcem. Konkrétné se nedoporucuje pouzivani zatizeni napajenych

z elektrické sité, pokud nebyla schvalena a instalovana spole¢nosti

Volcano Corporation.

VAROVANI: Zmény V sitich IT, v¢etné aktualizaci sitové konfigurace,
odpojeni zafizeni, aktualizace nebo upgrade zatfizeni nebo piipojeni dalsich
zatizeni k sitim IT, by mohly vést ke pfedem nezjisténym rizikiim pro pacienty,
obsluhu nebo jiné subjekty.

VAROVANI: Nejsou povoleny Zadné Gipravy tohoto zafizen.

VAROVANI: Tento piistroj NENT odolny proti explozi. Tento pfistroj byl
navrzen a vyroben tak, aby bylo minimalizovano nebezpeci, piestoze je vSak
riziko nizké, nebylo Uplné odstranéno. Riziko exploze muze byt pfitomno pii
dostate¢né vysokych atmosférickych koncentracich explozivnich anestetik

nebo latek ve smési se vzduchem, s kyslikem nebo s oxidem dusnym.
Pravdépodobnost, ze dojde ke vzniceni takovych anestetickych smési, zavisi na
jejich koncentraci, prislusné minimalni energii zazehu, ptitomnosti vysokych
povrchovych teplot a energii jiskieni. Jiskieni miZe vznikat v mistech otevirani
nebo zavirani elektrickych obvodl ¢innosti vypinact, konektort, pojistek nebo
nadproudovych spousti a podobné.

Akce obsluhy: Obsluha musi byt opatrna, jestlize uZiva tento pfistroj v oblastech,
kde jsou pouzivana hotlava anestetika ¢i hotlavé dezinfekcni nebo Cistici
prostiedky. Jestlize jsou atmosférické koncentrace hotlavych latek zvysSeny, piistroj
nesmi byt vypinan, pokud je v chodu, ani nesmi byt zapnut, jestlize je vypnuty.

Upozornéni a varovani pro pouziti PIM
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UPOZORNENI: Magnetickéa paska modulu pacientského rozhrani (PIM),

kterd umoznuje pfipevnéni modulu na rtizné povrchy béhem jeho pouziti,

muze poskodit zvukové pasky, pocitacové pasky, pocitacové disky a dalsi
komponenty citlivé na plisobeni magnetu. Neumist'ujte PIM do blizkosti

téchto objektil.

UPOZORNENTI: Nevystavujte kabel PIM riziku poskozeni tim, Ze pfes ngj
posouvate zatizeni nebo pii jeho odpojovani pouzivate nadmérnou silu.
UPOZORNENTI: Jestlize PIM upadne, mtize dojit k trvalému poskozeni vnéjiho
obalu a vnitinich elektronickych soucasti. Jestlize vnéjsi obal modulu vykazuje
znamky poskozeni, systém nepouzivejte.

UPOZORNENTI: PIM nesmi byt umistén pod stojanem na infuze, kde miize
dochazet k odkapavani kapalin do konektoru katetru a tim k jeho poskozeni.
UPOZORNENTI: Kabel PIM se miize pfi nespravném skladovani poskodit.
Kabel PIM nikdy nenechavejte lezet na zemi. Kabel PIM skladujte tak,

aby nemohlo dojit k poSkozeni konektoru manipulaci personalem nebo pohybem
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lehatka ¢i stolu. Kabel ulozeny na stole musi mit dostatecnou viili, aby se béhem
pohybu stolu nezaklinil.

=  UPOZORNENTI: V piipadé, ze dojde k posunuti PIM, Spinvision® (PIMr),
a/nebo Pimmette béhem pouziti u pacienta a k pfemisténi katetru v téle pacienta,
predstavuje to zdvazné bezpecnostni riziko pro pacienta. Vzdy kontrolujte,
zda jsou PIM, Spinvision (PIMr) a/nebo Pimmette bezpecné umistény.

= UPOZORNENI: Veskera periferni zatizeni upevnéna u lizka je tieba bezpeéné

umistit tak, aby nedoslo ke zranéni obsluhy nebo pacienta.

Upozornéni a varovani k pouziti katetria a drata A

POZNAMKA: Podrobny popis pouziti vyrobku, varovani a bezpe&nostni opatfeni naleznete
Vv pribalové informaci daného vyrobku.
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Kontaktni informace

USA:
Volcano Corporation
2870 Kilgore Road
Rancho Cordova, CA 95670 USA
Telefon: 916 638 8008
Telefon: 800.228.4728 (USA a Kanada)
Fax: 916 638 8112
www.volcanocorp.com

Opravnéné zastoupeni pro Evropu:
Volcano Corporation Europe BVBA/SPRL
Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgie
Telefon: +32 2 679 1076
Fax: +32 2 679 1079
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Kapitola 1: Prehled

Kapitola 1: Prehled

Uvod

Systém Volcano Precision Guided Therapy umoziuje kvalitativni a kvantitativni
vyhodnoceni cévni morfologie v koronarnich artériich a v cévach periferniho reciste.
Je rovnéz indikovan jako doplnék konvencnich angiografickych vykont se schopnosti
zobrazit lumen cévy a strukturu cévnich stén.

Intravaskularni ultrazvuk (IVUS) pouziva k vytvafeni obrazli vnitinich prifeza cév
akustickou impedanci cévnich struktur. K vysilani a ptijimani zvukovych vin o vysoké
frekvenci slouzi sonda umisténa v blizkosti distalniho hrotu katetru IVUS.

Obréazek 1: Katetr IVUS uvnitf cévy

Systém je poté schopen analyzovat signal ptijimany sondou, a tak rozliSovat strukturu
cév a vytvaret zobrazeni 360-ti stupiiového prifezu cévy.
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Kapitola 1: Prehled
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Ohraniceni cévy

Obrazek 2:  Cernobily obraz IVUS

Cernobilé obrazy Ize poté pomoci VH IVUS Volcano zvétsovat.

Analyza VH umoznuje provedeni automatické detekce ohranic¢eni (pro ohraniceni cév
a pro ohraniceni lumen) a také klasifikace slozeni plata. Plat se automaticky klasifikuje
do ¢tyf kategorii, aby se usnadnila interpretace obrazu IVUS:

= FIfibrozni (zelena);

= FF fibrozné-tukovy (svétle zelend);
= NC nekrotické jadro (Cervend);

» DC husta kalcifikace (bild).
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Kapitola 1: Prehled
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Obrazek 3: Zobrazeni VH s automatickou detekei ohranideni a klasifikaci tkang

Funkce ChromaFlo pouziva patentovanou technologii k zobrazeni vizualniho znazornéni
pratoku krve cévou. Zobrazeni se vytvori prekrytim dvourozmérné barevné mapy
relativni rychlosti pritoku krve na ernobily ultrazvukovy obraz.

Obrézek 4:  Nepravé lumen v pravé iliakalni céveé
identifikované pomoci funkce ChromaFlo
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Kapitola 1: Prehled

r

Indikace k pouziti

Systém Volcano se pouziva ke kvalitativnimu a kvantitativnimu vyhodnoceni cévni morfologie
V korondrnich artériich a v cévach periferniho fecisté. Je rovnéz indikovéan jako dopln€k
konvencnich angiografickych vykonti se schopnosti zobrazit lumen cévy a strukturu cévnich stén.

Pomoci funkce ChromaFlo lze ziskat informaci o kvalitativnim pratoku krve v perifernim
a koronarnim fecisti; informaci o priitoku krve Ize pouzit jako dopliujici informaci

k dalsim metodam vyhodnocujicim pritok krve a perfuzi.

Systém VH IVUS je urcen k pouziti spolecné se zobrazovacimi katetry pii diagnostickém
ultrazvukovém zobrazovani periferniho a koronarniho fe¢isté. Systém Volcano VH IVUS je
uréen K poloautomatické vizualizaci vlastnosti ohraniceni a k provadéni spektralni analyzy
vysokofrekvencnich ultrazvukovych signald charakterizujicich vlastnosti cév, které¢ mtize uzivatel
podrobnéji studovat v pribéhu bézného diagnostického vyseteni ultrazvukovym zobrazovanim.

Funkce méteni tlaku je urena k pouziti ve vSech krevnich cévach, véetné koronarnich
a perifernich artérii, k méteni intravaskularniho krevniho tlaku pti diagnostické angiografii
a/nebo pfi intervencnich zakrocich.

Rotacni funkce s frekvenci 45 MHz je urcena ke kvalitativnimu a kvantitativnimu
vyhodnoceni cévni morfologie koronérnich tepen a jinych cév. Jako doplnék konvenénich
angiografickych vykont se schopnosti zobrazit lumen cévy a strukturu cévnich stén.
Pomoci funkce pullback, kterd je souéasti Spinvision (PIMr), lze z ochranného sheathu
vysunout snimaci jadro (maximalné do délky 15 cm).

Klinické pouziti
Systém se pouziva k vyhodnoceni cévni morfologie a k méfeni krevniho tlaku
v koronarnich tepnach a perifernich cévach.

Kontraindikace
Pouziti systému Volcano je kontraindikovano v pfipadech, kdy existuje pfiméfené
pravdépodobné riziko poranéni tkani nebo organd.

Katetr neni urcen k pouziti pro vysetfeni plodu.

Mozné nezadouci ucinky
Pouziti zobrazovaciho katetru Volcano (nebo jakéhokoli perkutanniho intravaskularniho
katetru) mize vyvolat nezadouci Gc¢inky, ke kterym mimo jiné patfi:
= Krvaceni v misté punkce
= Poranéni cévni stény
»= Trombdza cévy
= Embolizace do periferie

POZNAMKA: Specifické indikace, kontraindikace a mozné nezadouci G¢inky tykajici
se zobrazovaciho katetru naleznete na Stitku dodaném se zobrazovacim katetrem.
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Kapitola 2: Popis systému

Kapitola 2: Popis systému

V této kapitole jsou popsany hlavni komponenty systému Volcano a také dostupné
volitelné doplnky.

Prehled systému

Systém Volcano tvoti nasledujici hlavni komponenty. V nasledujicich ¢astech je kazda
komponenta podrobnégji popsana. Uspotadani lze prizptsobit tak, aby vyhovovalo
potfebam vasi laboratofte.

*  Monitor(y): umisténé v kontrolni mistnosti na ramenu pro monitory a/nebo
na pacientském stole.

= Qvladaci konzola: umisténa v fidici mistnosti a na vySetiovné

» Pakovy ovladac: umoznuje ovladani ve sterilnim poli pro ty, kdo upfednostiiuji
pakovy ovladac.

= Centralni procesorova jednotka (CPU) nebo pracovni stanice: je umisténa v fidici
mistnosti (ovladovng).

*  Modul pacientského rozhrani (PIM): bod pfipojeni katetru na pacientském stole.

= Tiskarna: vysoce kvalitni tiskarna fotografii umisténa v fidici mistnosti (ovladovn¢).

» Propojovaci skiinka: umisténa ve vySetfovné.

Displej IVUS

CPU, ovlédaci panel,
monitor a tiskarna

2 \ (= %
PIM a ovladace | ‘!‘

Obréazek 5:  Typicky systém Volcano
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Kapitola 2: Popis systému

Instalace

Systém Volcano smi instalovat pouze kvalifikovany zastupce spole¢nosti Volcano.
V ptipadé, Ze je tfeba systém premistit nebo modifikovat, kontaktujte prosim pied
témito akcemi oddéleni technické podpory spole¢nosti Volcano.

Monitor(y)

Mezi dostupné piislusenstvi monitort patii:

* monitor nevhodny pro pouZiti ve zdravotnictvi k pouziti mimo pacientské
prostredi;
=  monitor vhodny pro pouziti ve zdravotnictvi k pouziti uvnittf pacientského
prostiedi (rameno pro monitor, u lizka nebo u stolu).
Systém Volcano podporuje standardni monitor pocitace SXGA (1280 x 1024 pti 60 Hz),
aby se zajistila maximalni kompatibilita s vétsinou monitori v katetriza¢ni laboratofi.
Spolecnost Volcano dodéava k pouziti se systémem Volcano monitory vhodné i nevhodné
pro pouziti ve zdravotnictvi. Monitor nevhodny pro pouziti ve zdravotnictvi se musi
pripojit k oddélovacimu transformatoru a nesmi se pouzivat uvniti pacientského prostiedi
(do 1,5 metru od pacientského stolu). Monitor vhodny pro pouziti ve zdravotnictvi se
nemusi ptipojit k oddélovacimu transformatoru a mize se pouzivat uvniti pacientského
prostiedi. Nastaveni monitoru Ize upravit na prohlizeni pomoci tlacitek nabidky
umisténych na ¢elnim panelu monitoru. Monitory vhodné pro pouziti ve zdravotnictvi
obsahuji nastaveni stupnice $edi kalibrované vyrobcem, které odpovida standardnimu
nastaveni DICOM 3.14.

Pokud neni praktické pfipeviiovat video systému Volcano ke stavajicimu ramenu pro
upevnéni monitoril ve vysetfovaci mistnosti, dodava spolecnost Volcano maly monitor
vhodny pro pouziti ve zdravotnictvi, ktery 1ze instalovat pifimo na pacientsky sttl.
Monitor u lizka se upeviiuje na kloubové rameno. Rameno je flexibilni; monitor Ize
umistit tak, aby se zajistil optimalni hel projekce nebo do vyhovujici skladovaci polohy.

Informace o ovladani monitoru naleznete v uzivatelské ptiru¢ce monitoru.

S pacientem, lze pouZivat pouze monitory vhodné pro pouziti ve zdravotnictvi
schvilené spole¢nosti Volcano. Takova oblast je definovana jako pacientské prostiedi
a je vytycena pomyslnym kuzelem do vzdalenosti 1,5 metru od pacientského stolu
v§emi sméry. Vice informaci viz smérnice IEC 60601-1-1 vydani 3, 2005.

ﬁ VAROVANI: V jakékoli oblasti, v niZ existuje potencialni moZnost kontaktu

UPOZORNENI: Nespravné nastaveni monitoru miize zptisobit problémy pfi sniman.
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Oviladaci konzola

Ovladani systému Volcano zajist'uje ovladaci konzola I (nachazejici se v fidici mistnosti),
ovladaci konzola II (nachazejici se na vySetfovn¢), ovladac nebo joystick (v typickém
pripad¢ umistén u lizka).

Funkce ovladaci konzoly |

Dale je uveden popis funkci ovladaci konzoly I (fidici mistnost).

VOLCAND
Settings Display  Print m — VH  Chroma
B8 & & 6 @

Bookmark
Select Menu
e 8 K6 O %
i
i
v

Obrézek 6:  Ovladaci panel |

Kulovy ovladaé
Kulovy ovlada¢ ovlada pohyb kurzoru uvniti grafického uZzivatelského rozhrani.
Kurzor se pouziva k pfechdzeni mezi jednotlivymi funkcemi systému, k vybéru anotaci
a k méfeni pfimo na daném obraze.

Alfanumericka klavesnice
Na vysuvné desce pod ovladacim panelem je umisténa standardni alfanumericka
klavesnice, ktera se pouziva k zadavani dat a k umist'ovani anotaci na obraz. Chcete-li
klavesnici pouzit, stisknéte zdpadku umisténou pod vysuvnou deskou a desku s klavesnici
vytdhnéte ven. Pokud klavesnici nepouzivate, zasuiite desku s klavesnici zpét.
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Tlacgitka pro vybér obrazovky

Na ovladacim panelu se nachazi n€kolik tlacitek pro vyber obrazovky. V nésledujici ¢asti
jsou popsany funkce jednotlivych tlagitek.

Tlacitko ovladaciho panelu

Popis

Sattings

Display
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Settings: Méni nastaveni systému, jako je napi. datum a
¢as; umoziuje také nastavovat a editovat vychozi
konfigurace.

Display: Vytvafi zvétsenou projekei slouzici k tisku nebo
k prohliZzeni obrazii.

Print: Vytiskne fotografii obrazu, ktery je aktualné na
obrazovce, o velikosti 4 x 6 palce.

Ringdown: Zapina nebo vypina rezim Ringdown.

Chroma: Zapina nebo vypiné funkci ChromaFlo.

VH: Zapina nebo vypina zobrazeni VH, pokud jsou
pfitomna data VH.

Record: Zaznamenava obrazovou smyc¢ku.

Stop: Stisknutim tlacitka Stop se zastavi zdznam
obrazové smycky, pozastavi se rezim Live (Zivy) nebo se
zastavi Rapid Review (Rychlé prohlizeni).

Home: Piechod na obrazovku Home (Vychozi)
nebo zobrazeni zivého obrazu.

Play: Ptehrava obrazovou smycku.

Save Frame: Stisknutim v rezimu Live (Zivy) a/nebo
béhem cernobilého prehravani zaznamenané smycky
ulozite jeden snimek.
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Tlacitko ovladaciho panelu Popis
Measure
Measure: Zahajuje automatickou detekci okraja.

Bookmark: Stisknutim v prubéhu zaznamenavani
smycky vyberete konkrétni oblasti zdjmu pro pozdéjsi
prohlizeni.

Select

:

Tlacditko Select (+): Stisknutim zvolite zalozky,
oblasti nebo body pro méfeni. Jeho funkce je podobna
funkci levého tlacitka mysi.

Tladitko Menu (-): Stisknutim ukon¢ite vybér bodu.

Jeho funkce je podobna funkci pravého tla¢itka mysi.

Navic pfi umistovani méfeni na Cernobily obraz stisknuti
v

tlacitka Menu zah4ji automatickou detekci ohraniceni.

Keyboard (Klavesnice): Upozorfiuje na vysuvnou
klavesnici umisténou pod ovladacim panelem.
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Funkce ovladaci konzoly I

V nasledujicim je uveden popis funkci ovladaci konzoly II (vySetfovna).

Settings Display Print

Ringdown VH Chroma

Normalize

Obrazek 7:

Kulovy ovladac¢

Bookmark Scroll

Select Menu

" VOLCANOD

PRECISION GUIDED THERAPY

Ovléadaci panel 1l

Pomoci kulového ovladace lze pohybovat kurzorem na monitoru a vybirat jednotlive
funkce. Kulovy ovladac se také pouziva k vybéru umisténi anotaci a pii mefeni.

Tlacitka pro vybér obrazovky

Na ovladaci konzole se nachazi n¢kolik tlacitek pro vybér obrazovky. V nasledujici ¢asti

jsou popsany funkce jednotlivych tlacitek.

Tlacitka ovladaci konzoly

Popis

Settings: Méni nastaveni systému, jako je napf.
datum a Cas; umoznuje také nastavovat a editovat
vychozi konfigurace.

Display: Vytvaii zvétsenou projekei slouzici k tisku
nebo ke kontrole obrazu.

Print: Vytiskne fotografii obrazu, ktery je aktualné
na obrazovce, o velikosti 4 x 6 palce.
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Tlacitka ovladaci konzoly Popis

Ringdown: Zapina nebo vypina rezim Ringdown.

VH: Zapina nebo vypina zobrazeni VH (je-li k
dispozici), pokud jsou k dispozici data VH.

Chroma: Zapina nebo vypina funkci ChromaFlo.

Home/Live): Stisknutim se zobrazi zivy (live)
obraz.

Record: Zaznamenava obrazovou smycku.

Stop: Stisknutim tlacitka Stop se zastavi zaznam
obrazové smycky, pozastavi se rezim Zivy nebo se
zastavi rychlé prohlizeni.

Play (Previous/Next Frame) (Pfehrat
predchozi/nasledujici snimek): Prehrava
zaznamenanou obrazovou smycku (nebo piejde na
predchozi ¢i nasledujici snimek).

Save Frame: Stisknutim v rezimu Live (Zivy)
a/nebo béhem ¢ernobilého piehravani zaznamenané
smycky ulozite jeden snimek.

Measure: Zahajuje automatickou detekci okraju.

Bookmark: Stisknutim v prib&éhu zaznamenavani
smyCky vyberete konkrétni oblasti zajmu pro
pozdéjsi prohliZeni.
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Tlacitka ovladaci konzoly Popis

Scroll (Posouvat): Jednou stisknéte tlacitko Scroll,
poté miizete pohybem kulového ovladace prochazet
obrazovku nahoru a dolti. Funkce se deaktivuje
opétovnym stiskem tohoto tlacitka.

Tlacditko Select (+): Stisknutim zvolite zaloZky,
oblasti nebo body pro méteni. Jeho funkce je
podobna funkci levého tlacitka mysi.

Tlacitko Menu (-): Stisknutim ukon¢ite vybér bodu.
Funkce je podobna funkci pravého tlacitka mysi.
Navic pii umistovani méfeni na Cernobily obraz
stisknuti tlacitka Menu zah4ji automatickou detekci
ohraniceni.
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Pakovy oviadac

Pakovy ovladac pro zobrazovaci systémy Volcano nabizi moznost praktického ovladani
ve sterilnim poli, u lizka pacienta. Ma dostupnou ,,rychlou‘ akci upeviiovani za tcelem
snadného upevnéni a na stll a odstranéni ze stolu.

Obréazek 8: Pakovy ovladac

Pakovy ovladaé

Pakovy ovlada¢ ovlada pohyb kurzoru uvniti grafického uzivatelského rozhrani. V horni
casti pakového ovladace se nachazi tlacitko Select (+), které ma stejnou funkci jako
pevné tlacitko Select na standardnim ovlddacim panelu.

Tlacitka pro vybér

Na pakovém ovladaci se nachazeji tii tlacitka. Select (+), Scroll a Measure. Pomoci
tlacitka Select (+) Ize kurzorem vybirat funkce na obrazovce. Jeho funkce je podobna
funkeci levého tlacitka mysi. Vybér tlacitka Scroll aktivuje posuvny rezim. V tomto
reZzimu muze uzivatel prochazet obrazovou smyc¢ku. Posunem pakového ovladace vpied
se provadi posun vzhtru (distadln€) v zobrazeni ILD. Posunem pakového ovladace dolt se
provadi posun dolu (proximalné) v zobrazeni ILD. Stisknuti jakéhokoli tla¢itka posuvny
rezim ukon¢i. Stisknutim tlacitka Measure miize uzivatel vygenerovat automatické
ohraniceni jednoho snimku. Toto miize uzivatel podle potieby editovat.
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Pracovni stanice (Centralni procesorova jednotka)

Pracovni stanice neboli CPU (centralni procesorové jednotka) obsahuje elektronické
soucasti hlavniho systému a také vstupni a vystupni porty pro vSechna periferni zatizeni.

POZNAMKA 1: Pokud neni oddé&lovaci transformator pouzivan, musi zistat zapnuty
a zapojeny do elektricke zasuvky ve zdi.

POZNAMKA 2: Cislo modelu pracovni stanice a elektrické parametry jsou uvedeny na
boc¢nim panelu pracovni stanice. Cisla modeld pracovni stanice jsou v prirucce uvedena
na prislusnych mistech.

Vstupni a vystupni porty systému

POZNAMKA: Konkrétni typy modelti pracovni stanice se mohou lisit podle toho,
které jsou pro prislusnou oblast schvaleny.

Piehled modelt pracovnich stanic vam umozni identifikovat vasi pracovni stanici.
(Cisla modelt pracovnich stanic se nalézaji na boku pracovni stanice.)

Existuji Ctyfi typy zadnich panelt konzoly pracovni stanice, které obsahuji konektory pro
systémovy vstup €i vystup.

Nize je uvedena tabulka objednacich ¢isel systémi a souvisejicich modelti pracovnich
stanic pro vSechny zobrazené typy pracovnich stanic:
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Prvni typ modelu

Kapitola 2: Popis systému

Model systému Model pracovni stanice
806300-001 806301-001
806300-020 806301-017
806300-026 806301-103
807400-001 807401-001
807400-015 807401-015

USB

Ethernet

DVI

Aortalni vstup

Vstup EKG

USB CAT-5

Vypina¢ napajeni systému

Vstup pro napajeni systému

Modul pacientskeho

rozhrani FFR

(nelze pouzit pro 806300-001)
IVUS PIM

Obrézek 9: Systém Volcano, panel konzoly pracovni stanice, pohled zezadu
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Aortalni vstup: Vstup pro tlak z hemodynamického systému. Potiebny pro
méfeni FFR (frakéni pratokové rezervy).

DVI: Vystup digitalniho videa pro monitory.

Vstup EKG: Vstup pro EKG z hemodynamického systému. Potiebny pro funkce
VH a volitelny pro funkce FFR.

Ethernet: Komunikace se serverem.

FFR PIM: Modul pacientského rozhrani FFR.

PIM: Modul pacientského rozhrani.

Vstup pro napajeni systému: Napajeni systému.

USB: Tti konektory USB pro lokalni periferni zatizeni jako je napt. ovladaci
panel systému Volcano nebo USB tiskarna.

POZNAMKA: Porty USB na piednim panelu této pracovni stanice jsou deaktivovany.
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USB CAT-5: Podporuje USB zatizeni umisténd ve vySetiovaci mistnosti,
kterd jsou pfipojena ke vzdalenému USB extenderu.
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Druhy typ modelu

Model systému Model pracovni stanice

807400-501 807401-501

1
Vystrazmy symbol
sitového vypinate

Symbol ISO transformatoru,
Pripojeni periferii vstup pro napajeni
poditace

Vstup pro napajeni systému

Sitovy vypina¢ systému
Oznacéeni konektori USB
* Modry vpravo

* Bily vlevo B I

Symbol zemnéni

**Ethernet - <
Symbol pokynu k dodrzeni i = Konektor zemnéni
navodu k obsluze ] )3 POAG
USB 1) LTy
3 DVI-I nebo v *Konektor pro viaknovou
gl optiku MPO
IDVI-la
1 VGA FFR PIM

¥ Dvojita karta

sitového rozhrani
Aortalni vstup

IVUS PIM

Vstup EKG

Obrézek 10: Systém Volcano, panel konzoly pracovni stanice, pohled zezadu
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Vstup pro napajeni systému: Napajeni systému.

*Konektor pro viaknovou optiku MPO (pouze pro s5i model 807400-501):
Kabel s optickymi vlakny podporuje zatizeni USB umisténa ve vySetiovaci
mistnosti, kt era jsou pfipojena ke vzdalenému USB extenderu.

FFR PIM: Modul pacientského rozhrani FFR.

IVUS PIM: Modul pacientského rozhrani IVUS.

USB: Tti konektory USB pro lokalni periferni zatizeni jako je napt. ovladaci
panel systému Volcano nebo USB tiskarna.

**Ethernet: Komunikace se serverem a technologie, které budou dostupné

v budoucnosti.

2 DVI-1 nebo 1 DVI-1/1 VGA: Video vystup pro monitory.

Aortalni vstup: Vstup pro tlak z hemodynamického systému. Potiebny pro
méteni FFR (frakéni pratokové rezervy).

Vstup EKG: Vstup pro EKG z hemodynamického systému. Pottebny pro funkce
VH a volitelny pro funkce FFR.

***Pvojita karta sitového rozhrani: Podpora CAT-5 pro komunikaci se
serverem a budouci technologie.
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Treti typ modelu

Model svstému Model pracovni Sériové Cislo pracovni
y stanice stanice
1203-00001-001
807400-001 807401-200 a vyssi
1204-00001-001
807400-015 807401-215 a vyssi

Porty USB Zemnini

Vypinaé NepouZivi se
napijeni CPU
\
Vstup pro sitoveé
napajeni CPU
|__Sitova
pfipojeni
USB CATS
DVI
Port pro displej
EKG
— Aortalni vstup
FFR PIM —

IVUS PIM Porty USB

Obrézek 11: System Volcano, panel konzoly pracovni stanice, pohled zezadu

POZNAMKA: Servisni pracovnik spole¢nosti Volcano nainstaluje konzolu pracovni
stanice zobrazovaciho systému s vypinacem napajeni napétim 12 V v poloze ON
(Zapnuto). Vypinac¢ by mél zistat v poloze ON.
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= Vstup pro napajeni systému: Napajeni systému.
» FFR PIM: Modul pacientského rozhrani FFR.
= IVUS PIM: Modul pacientského rozhrani IVUS.

= USB: Sest konektorti USB pro lokalni periferni zaiizeni jako je napf. ovladaci
panel systému Volcano nebo USB tiskarna.

= Ethernet: Komunikace se serverem.

= DVI: Jeden vystup digitalniho videa pro monitory.

= Aortélni vstup: Vstup pro tlak z hemodynamického systému. Potiebny pro
méfeni FFR (frakeni pratokové rezervy).

= Vstup EKG: Vstup pro EKG z hemodynamického systému. Potiebny pro funkce
VH a volitelny pro funkce FFR.
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Ctvrty typ modelu
4 Model pracovni
Model systému stanice
400-0100.02 410-3600.02
410-3600.05
410-3600.06
Porty PS/2 Vyhrazeno pro pouZiti v budoucnu
Porty USB \ Zemnéni

Vldknova
optika MPO
Vypina¢ napijeni
AT“A \
Vstup pro

napijeni ATX

Vstup pro napajeni

napétim 48 V
Sit'ovi
pripojeni
Vypinaé napijeni —
48V
DVI
Port displeje

Aortdlni vstup

Propojovaci skiiiika —EKG

Pojistka [ » Ethernet

Sit'ova
pripojeni

IVUSPIM  V4** Y5 yg**  Porty USB

**V4, V5, V6 jsou vyhrazeny pro budouci ptipojeni pies Ethernet
Obrézek 12: Systém Volcano, pracovni stanice (410-3600.02), pohled zezadu
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= *Vypina¢ napajeni pracovni stanice: Vypina¢ napajeni ATX, 12 V stejnosm.
pro PC.

= Vstup pro napajeni pracovni stanice: Napajeci zdroj ATX, 12 V stejnosm.
Pro PC.

*  Vstup pro napajeni napétim 48 V: Napajeci zdroj 48 V.

= *Vypina¢ napajeni 48 V: Vypinac napajeni 48 V.

= Porty USB: Jeden slouzi pro zafizeni USB umisténa ve vysetiovaci mistnosti,
ktera jsou ptipojena ke vzdalenému USB extenderu, ostatni tfi konektory USB
lze pouzit pro mistni periferni zafizeni, jako je napiiklad panel Volcano nebo
tiskarna USB. Dva doplitkové porty USB se nalézaji ve spodnim
roz§ifovacim slotu.

= Konektor pro vldknovou optiku MPO: Kabel s optickymi vlakny podporuje
zafizeni USB umisténa ve vySetfovaci mistnosti, ktera jsou piipojena ke
vzdalenému USB extenderu.

» FFR PIM: Modul pacientského rozhrani FFR.

= IVUS PIM: Modul pacientského rozhrani IVUS.

= **Ethernet: Komunikace se serverem.

= DVI: Vystup digitalniho videa pro monitory.

= Aortélni vstup: Vstup pro tlak z hemodynamického systému. Potiebny pro
méfeni FFR (frakeni pritokové rezervy).

»  Vstup EKG: Vstup pro EKG z hemodynamického systému. Potiebny pro funkce
VH a volitelny pro funkce FFR.

= Ctyinasobna karta sitového rozhrani (sit'ova p¥ipojeni): Komunikace se
serverem a technologie, které budou dostupné v budoucnosti.

* Propojovaci skiitika: Flexibilni intermediarni propojovaci platforma pro
vice modalit.

» Porty pro displej: Pfipojeni monitoru.

= Porty PS/2: Pfipojeni klavesnice/mysi.

*POZNAMKA: Servisni pracovnici spoleénosti Volcano nainstaluji systém a konzolu
pracovni stanice s napajecim zdrojem ATX a vypina¢em napéjeni napétim 48 V v poloze
ON (Zapnuto). Vypinace by mély ztistat v poloze ON.

Stana 36 ze 156 505-9901.14/002



Kapitola 2: Popis systému

Sbérnice oddélovaciho
transformatoru

Port PS2 mysi

Port PS2 klavesnice

V6 na ovlada¢
(nikoli na BUB)

FIOS na BUB
Vypina¢ napajeni
pocitace
USB x2
Vstup stfidavého
(AC) napaijeni Sériovy port

(nepouziva se)

Pomocny
Vypinaé DICOM
stejnosmérného (DC)
DVI Video 1
Quad USB
—— DVI Video 2
48 V na BUB

— V6 lokalni vySe

Pojistka (48V) na ovladaé
EKG
V4, V5, V6
T Tlak

FFR na BUB V2
(propojovaci)

\

IVUS PIM na BUB V3
(propojovaci)

Obrézek 13: Systém Volcano, pracovni stanice (410-3600.05), pohled zezadu

= Vypina¢ napajeni pracovni stanice: Vypinac stejnosmérného (DC) napéti 12 V
pro PC

= Vstup pro napajeni pracovni stanice: Stejnosmérné (DC) napajeni 12 V pro PC

*  Vstup pro stiidavé (AC) napajeni 48 V: Ptivod napéti 48 V

* Vypinac¢ stejnosmérného (DC) napéti 48 V: Vypina¢ napéti 48 V

*= Porty USB: Jeden podporuje USB zafizeni, ktera se nachazeji ve vySetfovaci
mistnosti a jsou pfipojena ke vzdalenému USB extenderu, a ostatni tii konektory
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USB lze pouzit pro lokalni periferni zafizeni jako je napt. ovladaci panel systému
Volcano nebo USB tiskarna.

Propojeni FFR PIM na BUB V3: Ptipojeni modulu pacientského rozhrani FFR
k BUB

IVUS PIM: Modul pacientského rozhrani IVUS

DVI: Vystup digitalniho videa pro monitory

Aortalni vstup (tlak): Vstup pro tlak z hemodynamického systému. Potiebny
pro méteni FFR (frakeni pratokové rezervy).

Vstup EKG: Vstup pro EKG z hemodynamického systému. Potfebny pro funkce
VH a volitelny pro funkce FFR.

Propojovaci skiiiika (Bedside Utility Box, BUB): slouzi jako flexibilni
intermediérni propojovaci platforma pro vice modalit

Porty PS/2: Ptipojeni klavesnice/mysi
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Sbérnice oddélovaciho

Port PS2 mysi v
transformatoru

Port PS2 klavesnice

YEEN

FEENNEN

EN YB

5E a8

N

Vypina¢ napajeni u = = = = i

pocitate
USB x2
Vstup stiidavého ——
(AC) napaijeni Sériovy port

(nepouZiva se)

Aux
DICOM
Lex na Rex
DVI Video 1
Quad USB ——

DVI Video 2
EKG

FFR PIM Tlak

IVUS PIM
Obrézek 14: Systém Volcano, pracovni stanice (410-3600.06), pohled zezadu

= Vstup pro napajeni pracovni stanice: Ptivod stejnosmérného (DC) napéti 12 V
pro PC

=  Vstup pro stiidavé (AC) napajeni 48 V: Pfivod napéti 48 V

* Vypina¢ napéti 48: Vypinac napéti 48 V

= Porty USB: Jeden podporuje USB zatizeni, ktera se nachazeji ve vySetrovaci
mistnosti a jsou pfipojena ke vzdalenému USB extenderu, a ostatni tii konektory
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A\

USB lze pouzit pro lokalni periferni zatizeni jako je napt. ovladaci panel systému
Volcano nebo USB tiskarna.

= Konektor pro vldknovou optiku MPO (Lex na Rex): Kabel s optickymi
vlakny podporuje zatizeni USB umisténa ve vysetfovaci mistnosti, ktera jsou
pfipojena ke vzdalenému USB extenderu.

» FFR PIM: Modul pacientského rozhrani FFR.

= IVUS PIM : Modul pacientského rozhrani IVUS.

= DVI: Vystup digitalniho videa pro monitory.

= Aortalni vstup: Vstup pro tlak z hemodynamického systému. Potiebny pro
méteni FFR (frakéni priatokové rezervy).

= Vstup EKG: Vstup pro EKG z hemodynamického systému. Potiebny pro funkce
VH a volitelny pro funkce FFR.

= Porty PS/2: Pfipojeni klavesnice/mysi.

VAROVANI: Piislusenstvi zapojena do analogovych a digitilnich rozhrani musi byt
certifikovana podle prisluSnych smérnic IEC (tj. IEC 60950 pro zarizeni
zpracovavajici data a IEC 60601-1, 3. vydani, pro lékaiska zaFizeni). Dale v§echny
konfigurace musi spliiovat poZadavky smérnice pro systémy IEC 606011, ¢lanku 16.
Kazdy, kdo pripoji dalsi zaiizeni k soucasti pro vstup nebo vystup signalu, provadi
konfiguraci lékarského systému, a zodpovida proto za slucitelnost systému s
poZadavky smérnice IEC 60601-1-1:2000. Pokud mate pochybnosti, porad’te se s
oddélenim technickych sluZeb nebo s mistnim zastupcem. Konkrétné se
nedoporucuje pouZivani zarizeni napajenych z elektrické sité, pokud nebyla
schvalena a instalovana spole¢nosti Volcano Corporation.

Tiskarna

K dispozici je volitelna barevna tiskarna k systému. Tiskarna poskytuje vysoce kvalitni
tisk zdznamu pacient. Nahradni inkoustové naplné lze objednat u spole¢nosti Volcano
nebo u vétsiny hlavnich dodavateld kancelaiskych potieb.

Oddélovaci transformator

Oddé€lovaci transformator predstavuje hlavni jednotku pro distribuci napéjeni systému a
piislusenstvi. Hlavni vypina¢ napajeni systému se naléza na prednim panelu transforméatoru
a lze jej pouzit k zapnuti nebo vypnuti celého systému. Transformator se pouziva ke snizeni
Sumu, potlaceni Spicek elektrického napéti a k zabranéni vzniku svodovych proud,

které mohou vznikat na propojeni mezi modalitou a pfivodnim vedenim na konzole
pracovni stanice systému a propojovaci skiifice. Proto pfipojujte pfivodni vedeni
specifikovanych perifernich zatizeni (modalit) k oddélovacimu transformatoru.

Oddélovaci transformator obsahuje primarni a sekundarni vinuti, ktera jsou fyzicky
oddélena. Oddé¢lena vinuti poskytuji konzole izolaci stupné vhodného pro pouziti ve
zdravotnictvi, takze jednotliva vedeni splituji pozadavky normy IEC60601-1 na
elektrickou bezpecnost s ohledem na svodové proudy. Uzemnéni systému je vedeno pies
konektor ekvipotencialniho uzemnovaciho systému tohoto zafizeni. Z diivodu elektrické
bezpecnosti musi byt toto uzemnéni ekvivalentni parametriim pacientského stolu ve
vySetfovné, stanovenym podle normy IEC60601-1.
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POZNAMKA: Cislo modelu systému a elektrické parametry jsou uvedeny nahote na
transformatoru.

Vypina¢ napajeni

Obréazek 15: Oddélovaci transformator, pohled zepiedu
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Propojovaci skrinka

Propojovaci skiiiika je navrzena tak, aby slouzila jako flexibilni intermediarni
propojovaci platforma pro integrovany systém vice modalit VVolcano, modely 807400-501
a 400-0100.02. Nabizi tiditelny panel rozhrani pro pfipojeni periferii nalézajicich se

u luzka pacienta a pacientskych modull rozhrani. Existuji flexibilni montazni schémata,
ktera umoziuji pfizpusobeni instalaci riznym prostiedim a potiebam.

Pti odpojovani kabelu od propojovaci skiiiiky bud’te opatrni. Viz typy konektori v nize
uvedené tabulce. Neodpojujte kabel tahem za néj. U vSech nepouzivanych konektord se
ujistéte, ze jsou na konektorech nasazeny dodané kryty.

(;@@ @.

©ov2 ©O -ovs

©Vs () -©Ve O___

Obrézek 16: Propojovaci sktifika (konektory na pfednim konektorovém panelu)
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(napajeni monitoru

Konektory propojovaci skiinky Funkce Typ
pripojeni
Ptipojeni FM PIM- Dvojc¢inné
FFR (Push/Pull)
IVUS SA PIM Automaticky
a SpinVision® (PIMr) | zamek Twist
lock
CORE FM Dvojéinné
(Push/Pull)
Kontrolka zapnuti (Nelze
napajeni (nikoli pouzit)
konektor)
Dva konektory USB Dvoj¢inné
(ovladace u lizka) (Push/Pull)
Napéjeci zdroj 24 V Sroubovaci
stejnosmérné napéti zamek

u luzka)
EKG/Ptipojeni Automaticky
aortalniho vstupu zamek Twist
lock
Konektory lze pouzit Dvojcinné
pro prizpisobeni (Push/Pull)
budoucim
modernizacim
systému
Ovlada¢ CORE Dvojc¢inné
Control Pad (CCP) (Push/Pull)
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Modul pacientského rozhrani

Zobrazovaci Katetr je pfipojeny k modulu pacientského rozhrani (nazyvanému téz PIM),
ktery aktivuje funkci prvkd ménice (sondy) katetru tak, aby vysilaly ultrazvukovou
energii do okolni tkdn€. PIM, ktery je zobrazeny nize, pfevadi a zpracovava vysledné
odrazové signaly (echa) ze sondy a odesila je do konzoly pies kabel pfipojeny na zadnim
panelu konzoly. Déle PIM zajist'uje elektrickou izolaci pacienta.

Obrazek 17: Modul pacientského rozhrani

kabel netahejte, neukladejte jej na mista, kde je jakykoli provoz, a pii manipulaci s
nim nevyvijejte nadmérnou silu; mohli byste poskodit mista spoji pruzného
pi‘echodu kabelu. JestliZze vnéjsi obal nebo vodice vykazuji znamky poskozeni,
systém nepouZivejte.

f VAROVANI: Piejedete-li zaFizenim pies kabel PIM, miiZe se kabel poskodit. Za

Katetry

Zobrazovaci katetry IVUS se prodavaji zvlast. Dalsi informace zadejte u spole¢nosti
Volcano. Systém Volcano je kompatibilni s nasledujicimi katetry Volcano pro IVUS:

= Eagle Eye Gold
= Eagle Eye Platinum
= Revolution 45 MHz
=  Vyzaduje doplnék Volcano Revolution (viz nize)
= Visions PV .014P
= Visions PV .018
= Visions PV .035
= Pioneer Plus
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Dostupné prislusenstvi

Mezi dostupné piislusenstvi systému Volcano patii:

= Revo: Sklada se z oto¢ného modulu pacientského rozhrani a ze zatizeni pullback
SpinVision (PIMr), které slouzi k fizeni rotaéniho katetru Revolution 45 MHz.

» FFR: Sklada se z modulu pacientského rozhrani specifického pro draty Volcano
S métenim tlaku.

» Volcano System-vid: Konvertor skenu, ktery poskytuje kompozitni vystupy
a vystupy pro s-video ve formatu PAL nebo NTSC.

= Pakovy ovladac¢: Umoziuje ovladani ve sterilnim poli pro ty, kdo pred
ovlada¢em Touch Pad uptednostiiuji pdkovy ovladac.

»  Prepinac videa: Jedna se o funkci prepinani mezi zdroji vstupu videa pro
jeden monitor.

* Dvou nebo ¢tyikanalovy zesilovaé videa: Jedna se zdroj pro riizna zobrazeni
na monitoru.

Vice informaci o tomto pfisluSenstvi vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti Volcano.
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Tato stranka je zamérné prazdna kvili strankovani.
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Kapitola 3: Nastaveni systému

Prehled

Systém lze ptizpusobit tak, aby vyhovoval pracovnim postuptim v daném zdravotnickém
zafizeni. Pti vytvafeni pozadovaného nastaveni prosim spolupracujte s mistnim
zastupcem spole¢nosti Volcano. Jakmile systém nastavite, bude toto nastaveni zachovano
pro veskera nasledujici pouziti. Nastaveni mtizete kdykoli zménit podle pokyni
uvedenych v této kapitole.

Instalace

Systém Volcano smi instalovat pouze kvalifikovany pracovnik spole¢nosti Volcano.

Pro ziskani informaci o zaSkoleni do obsluhy se obrat'te na mistniho zastupce spole¢nosti
Volcano v nékteré z téchto oblasti:

USA a Kanada Evropa Japonsko

Volcano Corporation Volcano Corporation Europe Volcano Japan Co., Ltd.
2870 Kilgore Road BVBA/SPRL Mita NN Building 24F
Rancho Cordova, CA 95670 Excelsiorlaan 41 4-1-23, Shiba, Minato-Ku,
USA B-1930 Zaventem Tokyo 108-0014

Telefon: 800 228 4728 (USA a Kanada) Belgie Japonsko

Telefon: 916 861 0230 Telefon: +32 2 679 1076 Telefon: 81-3-6414-8700
Fax: 916 861 0266 Fax: +32 2 679 1079 Fax: 81-3-6414-8701

Nastaveni softwaru IVUS

Settings Systém se dodava s vychozim nastavenim I\VUS zvolenym vyrobcem. Chcete-li vychozi
- nastaveni zménit, stisknéte tlacitko Settings na ovladacim panelu. Objevi se dialogové
okno Settings (Nastaveni) s nasledujicimi zalozkami:

= System (Systém)

= Image (Obraz)

= Acquisition Rate (Rychlost snimkovani)
= Archive (Archiv)

=  VH-IVUS

*  Measurement (Méfeni)

= Security (Bezpecnost)
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Zalozka System (Systém)
Zalozka System (Systém) umoziiuje obsluze provedeni nasledujicich akci:

= Vypnuti nebo restart systému.
= Vybér preferovaného jazyka obrazovky a zprav.

POZNAMKA: Software I\VUS zobrazuje numerické data ve formatu vhodném pro
zvoleny jazyk displeje. Napriklad v angli¢tin€ ,,12,01 mm®, v ném¢in¢ ,,12,01 mm*,
ve francouzsting ,,12,01 mm* atd. (v rezimu FFR se navic zobrazuji mistni nastaveni.)

Nastaveni data a Casu. Oznacenim prepinace umisténého pod polickem Date
Format (Formét data) Ize zvolit format data (M/D/Y (M/D/R), D.M.Y (D.M.R)
nebo Y-M-D (R-M-D)). Zaskrtnutim polozky Use 24-Hour Format

(Pouzit 24hodinovy format) lze nastavit datum ve 24hodinovém formatu.

= Vybér vychoziho rezimu bootovani: IVUS nebo FFR.

Rozhodnuti, zda aktivujete (zobrazite) vSechna pole s informacemi, ve kterych
byla zvolena moznost Do not display again (Nezobrazovat znovu).

Kliknutim na OK ulozte sviij vybér nebo kliknutim na Cancel (Storno) sviij vybér zruste.

Settings \g‘
System I Image: ] Acquisition F!ale] Archive] VH-VUS ] Measuremenll Securily[
Power Management
Shut Down | Restart |
Language
-
Adjust Date/Time
Date: 07/16/2011 =
Time: 24055 =
Use 24-hour Format: v
Date Format:
& MDY C DMY Y-MD
Default Mode Information Messages
' IVUS Enable &ll
-
" FFR

Obrézek 18: Vychozi nastaveni systému
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Zalozka Image (Obraz)

Zalozka Image (Obraz) umoziiuje obsluze provést nasledujici akce:

= Zvolit rezim Ringdown: NearVu nebo Manualni.

= Zagkrtnutim ¢i nezaSkrtnutim polozky lze zobrazit nebo skryt rastr pro métfeni na
osach x ay.
= Ve funkci Rapid Review (Rychlé prohliZeni) Ize vybrat velikost ptehravané
smycky (celkovy pocet snimkil) a rychlost prehravani smycky (snimky/sekunda).
= Zaskrtnutim Compressed ILD On By Default (Pii vychozim nastaveni zapnout
komprimované ILD) Ize zobrazit kompletni pullback v pohledu ILD.
Chcete-li sviij vybér ulozit, kliknéte na OK. Chcete-li sviij vybér zrusit, kliknéte na
Cancel (Storno).

System  Image | Acquisition Hate] Avchivel VH-IVUS Measuremenkl Securilyl

Ring Down Mode
" NeaiVu * Manual
IV Show Graticules
Rapid Review
Loop Size Loop Playback Speed
7 v | Grayscale a0 v | fps  Grayscale
3 v | ¥H 11 v|fps WH

Compressed ILD

™ Compressed ILD On By Default

0K Cancel
Obrazek 19: Vychozi nastaveni obrazu
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Zalozka Acquisition Rate (Rychlost snimkovani)

Rychlost snimkovani urcuje, kolik snimki za sekundu se ma nahrat v prubéhu funkce
pullback a za dobu trvani obrazové smycky.

Zvolte pozadované nastaveni pro Acquisition Rate/Video Loop Length

(Rychlost snimkovani/délka obrazové smycky) a kliknutim na OK ulozte sviyj
vybér nebo kliknutim na moznost Cancel (Storno) vybér zruste.

- Acquisition Rate / Video Loop Length
[estimated time for B-Mode only)

Syslem] Image Acquisition Rate IArchiveI YH-IYUS I Measurement] Securit_vl

Eagle Eye, &vanar, or Pv018 PV8.2F, or P.035
Revolution
30fps/180sec 24fps/225sec 12fps/450sec
¢ Medium 15fps/360sec 12fps/450sec Bfps/300sec
 Minimum 10fps/540sec Sfps/B75sec 4fps/1350sec
oK I

Obrézek 20: Vychozi nastaveni rychlosti snimani
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Zalozka Archive (Archiv)
Na zalozce Archive (Archiv) mtize obsluha provést nasledujici akce:

= Vybrat informace, které maji byt zac¢lenény do snimki a obrazovych smycek pfti
archivaci vySetteni:
=  meéfeni,
= anotace,
= rastry.
= Konfigurovat DICOM (vice informaci viz Dodatek C).
= ZaSkrtnout policko Verify DVD (Ovétit DVD), pieje-li si provést automatické
oveteni kazdého archivu.
= Zaskrtnout moznost Auto Archived Case Deletion (Automatické mazani
archivovanych vysetfeni), aby byla automaticky mazana dtive archivovana
vySetieni pfi prekroceni limitu 20 vySetfeni na pevném disku. Chcete-li vysetieni
mazat ru¢n€, ponechte toto policko nezaskrtnuté.
Kliknutim na OK ulozte sviij vybér nebo kliknutim na Cancel (Storno) sviij vybér zruste.

Settings X

System | Image | Acquisition Rate  Archive IVH-IVUSI Measurement | Secuity |

Embed into Archived Images

v Embed Annotations

[V Embed Graticules

- DICOM

DICOM Configuration Dialog

I Werify DVD

IV Auto Archived Case Deletion

Cancel

Obrazek 21: Vychozi nastaveni archivu
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Zalozka VH IVUS

Zéalozka VH-IVUS umozZiiuje obsluze provést nasledujici akce:

= Kliknout na VH ON By Default (Pfi vychozim nastaveni zapnout VH),
jestlize se maji pfi vychozim nastaveni zobrazit snimky VH IVUS pfi
zaznamenavani obrazovych smycek, zmrazenych obrazli a vybéru snimki pro
prohlizeni v okn¢ Case Explorer (Prizkumniku vySetfeni) (plati pouze pro katetr
Eagle Eye). VH se zobrazi pouze v piipadé, Ze jsou dostupna data pro VH.

= Upravit vychozi uroveii opacity pro kazdy typ tkané. Tak mizete podle svych
potieb upravit relativni vyraznost barvy zobrazené tkané. Napiiklad se mizete
zaméFit na nekrotickou (Cervenou) tkan.

= Jestlize checete zobrazit pouze NC a DC, kliknéte na NC/DC Only Mode On
(Zapnout pouze rezim NC/DC). FF a FI se v tomto rezimu nezobrazi.
(Dalsi podrobnosti viz ¢ast vénovana NC/DC.)

Kliknutim na OK ulozte sviij vybér nebo kliknutim na Cancel (Storno) sviij vybér zruste.

Settings X

System | Image | Acquisiion Rate | Archive VHAVUS I Measurement | Security |
™ VH ON By Default
Default Opacity Levels

NC

(o]

oo

FF

fomss s [ s B

NC/DC Only Mode
[ NC/DC Only Mode On

Cancel
Obrézek 22: Vychozi nastaveni VH-IVUS

Stana 52 ze 156 505-9901.14/002



Kapitola 3: Nastaveni systému

Zalozka Measurement (Méreni)

Zalozka Measurement (Méfeni) umoziuje obsluze vytvaret a upravovat méfeni a okraje:

Default Measurement Mode (Vychozi rezim méfeni): Vyberte pozadovany rezim
méfteni, ktery se ma aktivovat po dokonceni funkce pullback. Moznosti méteni
jsou Diameter* (Prumér), Draw (Kreslit) nebo Dots (Body).

Funkce BorderGuide pro nastaveni Dots (Body): Vyberte, zda se ma pro funkci
BorderGuide pouzit nastaveni On (Zapnuto) nebo Off* (Vypnuto). Pii méfeni
ohraniceni v rezimu Dots (Body) vytvaii funkce BorderGuide pfi umisténi
kazdého bodu nahled ohrani¢eni. Po umisténi kazdého bodu se kurzor pfesune
k dal$imu bodu a nakresli se nahled ohraniceni. Je-li ohrani¢eni spravné,
stisknéte Select, a uzamknéte tak bod a ¢ast ohrani¢eni na misté. Neni-li
ohraniceni spravné, pokracujte v pohybu kurzoru az do nalezeni sprdvného
ohrani¢eni. Je-li funkce BorderGuide nastavena na Off (Vypnout),

nahled ohrani¢eni pii umist'ovani bodt se negeneruje.

Border Editing Mode (Rezim editace ohraniceni): Vyberte, zda se maji méfeni
okrajt upravovat pomoci funkci Dots and Draw* (Body a kreslit), Draw Only
(Pouze kreslit) nebo Dots Only (Pouze body). V edita¢nim rezimu Draw
(Kreslit) mize uzivatel kliknout na ohraniceni a kreslit obrys ohraniceni.

V edita¢nim rezimu Dots (Body) mtZze uZzivatel ohraniceni pfesunout tak,

ze klikne na nové umisténi.

Default Autoborders (Vychozi automatické ohraniceni): Automatické ohrani¢eni
1ze vygenerovat na jednoduchych cernobilych snimcich stisknutim klavesy
Measure. Vyberte, zda chcete, aby systém zakresloval Lumen and Vessel*
(Lumen a cévu), Lumen only (Pouze lumen) nebo Vessel only (Pouze cévu).
Area Measurement Mode (Rezim méteni plochy): Chcete-li, aby se u kazdého
méfeni plochy zobrazily linie oznacujici primér, zaskrtnéte Display Minimum
and Maximum Diameter Lines (Zobrazit linie pro minimalni a maximalni
prumeér). Uvédomte si, Zze zobrazené vysledky reprezentuji vzdy minimalni

a maximalni hodnoty.

*Neni-li uvedeno jinak, je toto vychozi nastaveni.
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Sysleml Image I Acquisition Halel Archive' VH-VUS  Measurement ISecurilyI

- Default Measurement Mode

" Draw
" Daots

i~ BorderGuide for Dots
« Off
" 0On

~ Border Editing Mode - —
¢ Dots and Draw
" Draw Only
" Dots Only

i~ Default Autoborders
@ Lumen and Vessel
¢ Lumen Only
" Vessel Only

Area Measurement Display
I Display Minimurn and Maximum Diameter Lines

Reset to Default

oK I Cancel

Obrézek 23: Vychozi nastaveni méteni
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Zalozka Security (Bezpe€nost)

Ptistup do systému lze omezit tak, Ze k provozu bude vyZzadovat uzivatelské jméno a heslo.
Jestlize je aktivovano pouziti bezpec¢nostni funkce po zavedeni systému, bude obsluha
vyzvana k zadani uZivatelského jména a hesla. Po provedeni této akce bude mit obsluha plny
pristup do systému.

Jestlize je systém ponechan bez dozoru, doporuc¢ujeme odhlasit se nebo piepnout uzivatele.
Pro odhlaseni stisknéte tla¢itko Select Mode (Vybér reZimu) a poté zvolte moznost Log Off
(Odhlasenti). Pro ptihlaseni zadejte uzivatelské jméno a heslo.

Po instalaci softwaru verze v3.3.X bude systému pfifazen spravce pro piislusné pracoviste,
ktery bude provadét spravu bezpecnosti systému. Jestlize mate jakékoli dotazy ohledné
aktivace funkce Security (Bezpecnost), pfidavani/mazani uZivatelt nebo ztracenych
uzivatelskych jmen a/nebo hesel, obrat’te se na spravce pro vase pracoviste nebo mistniho
zastupce spole¢nosti Volcano.

Pokud je heslo zapomenuto, kontaktujte prosim spravce.

Settings 5|
System | Image I Acquisition Hatel Auchive | VHIVUS | Measurement  Security I

Current User

User Name: |

Wolcana Security

Enable Securnty |

Account Management

User | Permission l

0K Cancel

Obrazek 24: Nastaveni bezpe¢nosti
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Spravce pracovisté miize ze zalozky Security (Bezpecnost) provadét nasledujici akce:

= Aktivace nebo deaktivace funkce Security (Bezpecnost):
»  Pro aktivaci bezpe¢nosti musi spravce vybrat moznost Enable Security
(Aktivovat bezpecnost) a zadat vychozi uzivatelské jméno a heslo.
Tyto informace mély byt poskytnuty pfi instalaci. Pokud se tak nestalo,
obrat’te se prosim na mistniho zastupce spole¢nosti Volcano.
» Pro deaktivaci bezpe¢nosti musi spravce vybrat moznost Disable
Security (Deaktivovat bezpecnost) a zadat uZivatelské jméno a heslo.
= Pfidani nebo odstranéni uzivatele:
» Pro pfidani uzivatele vyberte moznost Add User (Ptidat uzivatele)
v oddilu Account Management (Sprava ucti). Zadejte pro typ uctu
nastaveni uzivatel nebo spravce. Ptitad’te pfislusnému uzivateli
uzivatelské jméno a heslo.
»  Pro odstranéni uZivatele vyberte jméno uzivatele v oddilu Account
Management (Sprava uctt). Kliknéte na Delete user (Odstranit uZivatele)
a akci potvrd’te nebo zruste.
= Zmena uzivatelského jména a/nebo hesla spravce:
= Osobni heslo muzete zménit kliknutim na tlac¢itko Change password
(Zm¢nit heslo) na zalozce Security (Bezpec¢nost).
= Mg¢jte na paméti, ze heslo musi obsahovat jedno velké pismeno.
= Ziskani ptistupu ke zprave o aktivité uzivatele:
= Spravce rovnéz muze ziskat ptistup ke zprave, ktera zobrazuje informace
o aktivité uzivatele a systému.
»  Pro pfistup ke zpravé vyberte moznost View Report (Zobrazit zpravu)
z okna Account Management (Sprava ucti).

Jestlize spravce zapomnél heslo nebo spravee neni dostupny, kontaktujte:
Technicka podpora spole¢nosti Volcano:

Technickéa podpora pro USA

1800 228 4728, volba 5

technicalsupport@volcanocorp.com

Technicka podpora pro Evropu
Telefon: +32 2 679 1076
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Kapitola 4: Priprava systému na vysetreni

Kapitola 4: Priprava systému na
vysetreni

V této kapitole jsou popsany kroky potfebné k pfiprave systému na vySetfeni.
Tento postup je tieba provést pred kazdym vySetienim. Nastaveni systému naleznete
v predchozi kapitole.

Prehled

Pied kazdym vySetfenim pomoci systému IVUS je tieba provést nasledujici
ptipravné kroky:

= zapnéte systém;

= yjistéte se, Ze PIM je ptipojen k prodluzovacimu kabelu PIM;
= piipravte si katetr;

= pfipojte katetr k PIM;

= pfipojte vstup pro EKG;

= zadejte informace o pacientovi;

= pfipravte si k pouziti DVD-R.

Zkontrolujte, zda je systém zapnuty

Napajeni systému Volcano je tfeba na zacatku kazdého dne zapnout a na konci kazdého
dne je tfeba napajeni systému vypnout. Zapnéte systém stisknutim hlavniho vypinace,
umisténého na Celni ¢asti pracovni stanice. Na monitoru se zobrazi nékolik hlaseni,
tykajicich se inicializace. Pokud v prib¢hu inicializace dojde k chybé, podrobné
informace o tomto problému se objevi v informa¢nim okné&, aby se urychlilo odstranéni
problému. Pokud dojde k chybé, kontaktujte prosim oddéleni technické podpory
spole¢nosti Volcano.

y » Ekvipotencialni bod: Tento symbol na zadnim elektrickém panelu systému
' identifikuje zditku, do kter¢ 1ze zapojit nemocnicni systém s nulovym
potencialem v pribéhu intrakardialnich vykond. Tento konektor na odd€lovacim
transformatoru je pripojen zlutozelené oznacenym dratem o pruméru 8 AWG ke
sbérnici ve skiiiice rentgenového prislusenstvi, které slouzi k ekvipotencidlnimu
uzemnéni pacientského stolu ve vysetfovn€. (V oddé€leni sluzeb spolecnosti
Volcano jsou dostupné ekvipotencialni kabely o délce tfi metry: PN 804768001
S jednim koncem, PN 804769001 se dvéma konci.)
» Napdajeci kabel: Ze systému jej 1ze odpojit tak, ze uvolnite Sroub na drzaku

kabelu a odpojite kabel od systému.

POZNAMKA: V pribéhu vysetieni ponechte piistroj zapnuty, pokud nedojde ke
stavu nouze.
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Kapitola 4: Priprava systému na vysetreni

Pripojeni PIM

Katetr [IVUS se propojuje se systémem pies modul pacientského rozhrani (PIM). PIM se
zpravidla mezi jednotlivymi vySetfenimi nechava ptipojeny k propojovaci skfifice;
pokud vsak byl po poslednim vySetieni odpojen, je tieba jej opétovné piipojit.

Upozornéni na stav piipojeni PIM se objevi v pravém dolnim rohu obrazovky.

Svitici zelena kontrolka potvrzuje, ze modul PIM je piipojen. V tom piipadé¢ se zobrazi
ndzev PIM v zavislosti na tom, jaky typ PIM je pfipojen (fazovana sestava nebo
oto¢ny PIM).

Postup pfipojeni PIM:

=  Pfipojte koncovku na kabelu PIM, uréenou pro pfipojeni na stranu pacienta,
ke kratkému kabelu na propojovaci sktince. Znacku na konektoru kabelu nastavte
tak, aby byla v roviné s indikatorem, ktery je umistény na PIM, a poté vsuiite
konektor do zditky. Potiebujete-li kabel z PIM vyjmout, oto¢te objimkou na
konektoru kabelu PIM o ¢tvrt otacky proti sméru hodinovych rucicek a poté
kabel vytahnéte ven.

UPOZORNENI: Pfi manipulaci s modulem PIM postupujte opatrné a neupust'te jej,
zvlasté je-li k nému pripojen katetr.

Priprava katetru

Typ katetru IVUS je nutno zvolit podle potieb provadéného vykonu. Pro Gispésné snimani
je rozhodujici s katetrem spravné manipulovat a spravneé jej pfipravit. Katetr pfipravte
podle ,,Navodu k pouziti“, dodaného s danym katetrem.

UPOZORNENI: Katetr nesterilizujte ani jej nepouZivejte vicekrat.

POZNAMKA: Konkrétni pokyny k zavedeni katetru naleznete na $titku katetru.
Podrobné znéni varovani, bezpeCnostnich opatieni, upozornéni a popisu pouziti katetru
naleznete v ptibalové informaci.

Pripojeni katetru k PIM

Ptipojte proximalni konec katetru k PIM tak, Ze konektor pevné zasunete do PIM.
Jemnym zataZenim za katetr zkontrolujte, zda je bezpecné piipojen. Pokyny k pouziti
katetru pred vykonem a béhem né&j naleznete v Navodu K pouziti katetru.

POZNAMKA: Zobrazovani se nespusti, dokud neni katetr piipojen k PIM.
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Kapitola 4: Priprava systému na vySetreni

Pripojeni vstupu pro EKG

Aby bylo mozno provést analyzu VH, je tieba k systému Volcano pfipojit vstup pro EKG
(plati pro katetr Eagle Eye). VH IVUS bude mozno kontrolovat pouze tehdy, pokud byl v
pribéhu snimani ptijiman platny signal EKG.

Postup ziskani signalu EKG:

1. Piipojte kabel EKG k hemodynamickému vystupu EKG.

2. Druhy konec kabelu EKG pripojte do konektoru pro vstup EKG, umisténého na
zadnim panelu systému Volcano.

3. Zkontrolujte ptitomnost signalu: sledujte blikajici ikonu ¢erveného srdce v pravé
horni ¢asti obrazovky systému Volcano.

Zadani informaci o pacientovi

Chcete-li zadat informace o pacientovi, stisknéte zalozku Patient (Pacient) na li§té
nabidek. Objevi se dialogové okno Patient Information (Informace o pacientovi).

"1 voLCANG [T I B c--- oo om0 Losi0 W)

[ FaTienT mroRMATION Cass Count: 0/20

Physician:

Institution:

Procedure:

Accession #:
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DFamily Hx. CAD

T I

New Case I OK i

[ Patient RS [EndCase | Archive [ Retrieve

nter Patient Information
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Obrézek 25: Dialogové okno Patient Information (Informace o pacientovi)

Pomoci klavesnice zadejte nebo editujte informace o pacientovi, nebo (pokud je
V nastavenich nakonfigurovan pracovni seznam sit¢ DICOM), vyberte pacienta
z pracovniho seznamu.

Od jednoho pole k druhému smérem vpied se pohybujte pomoci klavesy TAB.
Chcete-li se vratit zpét, stisknéte soucasné klavesy SHIFT a TAB.

Tlac¢itkem Clear Form (Vymazat formulaf) vymazete z obrazovky veskeré tidaje.
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Kapitola 4: Priprava systému na vysetreni

Tlacitkem New Case (Nové vysetieni) odstranite z obrazovky veskeré informace a také
vymazete veSkera existujici obrazova data v pravé otevieném vySetieni. Tlacitko New
Case (Nové vySetfeni) se ma pouZzivat pouze ke zlikvidovani existujiciho vysetfeni a
zah4jeni nového vysetieni.

AZ budou informace o pacientovi zadany spravng, kliknéte na OK. Po stisknuti tla¢itka
OK se objevi vychozi obrazovka.
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Kapitola 5: Snimani obrazu IVUS

V této kapitole jsou popsany kroky, podle kterych je tfeba postupovat pii snimani
V prubehu vySetfeni systémem IVUS. Pokyny pro ptipravu systému a katetru naleznete
v predchazejici kapitole.

Prehled

Pred kazdym zaznamem obrazu pfi vySetieni pomoci systému IVUS je tfeba provést
nasledujici ptipravné kroky:

= zavést katetr;

= upravit obraz (podle potieby).

Zavedeni katetru

Zobrazovaci katetry Volcano jsou uréeny k zavedeni pomoci standardnich opera¢nich
nebo perkutannich technik a mohou je zavadét vyhradné 1ékafi s ptislusnou kvalifikaci.
Cetnost a trvani vykont je na uvazeni l€¢kaie a zavisi na pozadovanych informacich

a postupu.

1. Pripravte pacienta podle standardnich opera¢nich postupli zavadéni katetru.

2. Po pfedem umisténém intravaskularnim vodicim dratu zaved'te katetr do systému
koronarnich artérii nebo do systému perifernich cév.

Home 3. Zobrazovaci katetr zasuiite do nejdistalnéjsiho vySetfovaného mista v korondrnim
(Live) systému nebo v perifernich cévéach.

4. Stisknutim zalozky Home (Domti) nebo stisknutim tla¢itka Home (Live)
na ovladacim panelu zobrazte vychozi obrazovku.
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Kapitola 5: Snimani obrazu IVUS
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Obrézek 26: Zalozka Domu pro zivé zobrazovani

Uprava obrazu (podle potieby)

Nastaveni obrazu ve vasem systému odpovida vychozim hodnotam doporu¢enym
vyrobcem. Toto nastaveni lze upravit podle vasich osobnich preferenci. Po nastaveni se
specifikované hodnoty neméni az do provedeni dalsi zmény hodnot.

Chcete-li nastaveni zménit, vyberte zalozku Adjust Image (Uprava obrazu). V dolni
casti obrazovky se objevi dialogové okno Adjust Image (Uprava obrazu).

POZNAMKA: Pied zaznamenavanim se ujistéte, Ze je obraz spravné nastaven,

protoze zména hodnot pro zesileni a primér béhem zaznamenavani obrazové smycky
neni mozna.

Stana 62 ze 156 505-9901.14/002
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Obrazek 27:  Dialogové okno Adjust Live Image (Uprava Zivého obrazu)

Zapnuti a vypnuti zobrazeni VH

VH

Software VH provadi automatickou detekci ohranic¢eni a klasifikaci tkani. Tato funkce je
dostupna pro fadu katetri Eagle Eye. Vybérem tlacitka VH se aktivuje software VH.
Vychozim rezimem pro systém je VH Off (VH vypnuto).

Aktivace funkce ChromaFlo

Chroma

Funkce ChromaFlo pouziva patentovanou technologii k zobrazeni vizualniho znazornéni
pritoku krve cévou. Zobrazeni se vytvori prekrytim dvourozmérné barevné mapy relativni
rychlosti pritoku krve na ¢ernobily ultrazvukovy obraz. Stisknéte tla¢itko Chroma na
ovladacim panelu a aktivujte tak funkci ChromaFlo, nebo oteviete dialogové okno Adjust
Image (Uprava obrazu) a zaskrtnéte politko ChromaFlo On (Funkce ChromaFlo
zapnuta). Citlivost a oblast Ize upravovat pomoci ptislusnych klaves s Sipkami. Jestlize je
aktivovana funkce ChromaFlo, data pro funkci VH se neshromazd'uji.

Snizeni Ringdown (NearVu)

Ring
Down

505-9901.14/002

Adaptivni snizeni artefaktti Ringdown - Adaptive NearVu (Adaptivni NearVu)

Funkce Adaptive NearVu (Adaptivni Near\Vu) provadi adaptivni korekci v oblasti obrazu

kolem katétru IVUS podle referen¢ni akustické interference. Jedna se o vychozi nastaveni
pro viechny katétry Eagle Eye®.

POZNAMKA: Nez obsluha zapne funkci NearVu, méla by zajistit, aby v oblasti
Ringdown nebyla pfitomna tkan ani artefakt zptisobeny vodicim katetrem. Jinak v oblasti
Ringdown miiZe zistat trvaly obrazovy artefakt.

Postup pouziti rezimu Adaptivni NearVu:
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Kapitola 5: Snimani obrazu IVUS

1. Stisknéte tlacitko Ringdown na ovladacim panelu nebo na obrazovce Adjust
Image (Uprava obrazu).

2. Rezim Adaptivni NearVu je nyni aktivni a artefakty Ringdown budou
z tomografickych obrazil subtrahovany.

3. Pro ukonceni subtrakce artefaktti Ringdown (ptejete-li si ji vypnout) znovu
stisknéte tladitko Ringdown.

POZNAMKA: V dialogovém okné Settings (Nastaveni) musi byt zaskrtnuta
moznost NearVu.

Manualni snizeni artefaktti Ringdown — Manual NearVu (Manualni NearVu)

Rezim Manual NearVVu shromazd’uje nové jednotlivé akustické reference a vyjme je

z tomografickych obrazi. Jedna se o jedinou dostupnou metodu snizeni artefaktd typu
Ringdown v pfipadé pouziti katetrd PV PV .018 a PV .35 a volitelnou metodu v piipadé
pouziti katetri Eagle Eye.

Chcete-li aktivovat rezim Manual NearVu (Manualni Near\Vu) pro katetry Eagle Eye,
musite v dialogovém okné Settings (Nastaveni) vybrat moznost Manual (Manualni).
Chcete-li aktivovat snizeni artefaktti Ringdown, stisknéte tlac¢itko Ringdown na
ovladacim panelu; pro ukonceni rezimu snizeni artefakt Ringdown stisknéte toto
tlacitko znowvu.

POZNAMKA: Kdykoli pouzivate novy katetr nebo je-li katetr odpojen nebo opétovné
pripojen, doporucuje se provést snizeni artefakti Ringdown (automaticky rezim NearVu
nebo manualni rezim NearVu).

Postup pouziti manualniho rezimu NearVu:

1. Umistéte katetr koaxialn¢ (centraln€) do aorty nebo do Gsti levé ¢i pravé
koronarni tepny nebo do mista jiného arterialniho ¢i vendzniho tsti, pouzivate-li
katetry PV.

2. Stisknéte tlacitko Ringdown na ovladacim panelu.

3. Tim se aktivuje rezim Manualni Ringdown za pouziti oblasti pro funkci Ringdown
odvozené systémem (fixni). Artefakty typu Ringdown budou z tomografickych
obrazli subtrahovany.

4. Pro ukonceni funkce Ringdown znovu stisknéte tlacitko Ringdown.

Otoceni tomografické projekce

Funkci pro otoceni miizete pouzit k otoCeni tomografického obrazu smérem vlevo
nebo vpravo za G¢elem urceni, zda se v misté nachazi odstup artérie. Tato funkce
neni dostupné pro katetry Eagle Eye Gold, Eagle Eye Platinum a Pioneer Plus.
Postup otoceni obrazu po sméru hodinovych rucicek:

1.  Pomoci kulového ovladace presunte kurzor nad horni okno s ¢ervenou a modrou
Sipkou pro otaceni a stisknéte Select.

2.  Opakovanym stisknutim tla¢itka Select (+) ota¢ejte obraz v krocich po 5 stupnich.

Chcete-li, aby se obraz otacel bez pteruseni, stisknéte a podrzte tladitko Select (+).

4.  Chcete-li obraz otocit proti sméru hodinovych rucicek, vyberte dolni okno
s ¢ervenou a modrou Sipkou a opakujte vyse uvedené kroky.

w
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Kapitola 5: Snimani obrazl IVUS

Nastaveni zesilenf

Termin ,,zesileni* se vztahuje k intenzité ultrazvukovych ech. Pokud se zesileni zvysuje,
zvySuje se intenzita vracejicich se signalii (ech) a jaz obrazu se zvySuje.

Chcete-li zesileni zménit, oteviete dialogové okno Adjust Image (Uprava obrazu).

7\

Gain

Region

‘ o

~—

Obrazek 28: Dialogové okno Adjust Image — Gain (Uprava obrazu — Zesileni)

Zvyste nebo snizte nastaveni hodnoty zesileni v policku Gain (Zesileni) (pomoci Sipek
nahoru a doltt). V zavislosti na nastavené hodnot¢ se ultrazvukovy obraz bud’ vyjasni,
nebo ztmavne.

Tabulka 1: Zesileni katetru

Typ katetru Rozsah zesileni | Vychozi hodnota zesileni
Eagle Eye Gold 1-68 50
Eagle Eye Platinum 1-68 50
Pioneer Plus 1-68 50
Revolution 1-68 50
Visions PV .014P 1-68 52
Visions PV .018 1-68 52
Visions PV .035 1-68 52

POZNAMKA: Uprava parametru Gain (Zesileni) plati pouze pro stupnici éernobilého
zobrazeni pofizenou na vychozi zalozce IVUS. Hodnota Gain (Zesileni) pro stupnici
¢ernobilého zobrazeni pofizenou na zalozce VH analysis (Analyza VH) je pevné
nastavena na 50 a nelze ji upravit ru¢né. Hodnoty zesileni upravené pro konkrétni typ
katetru se nevrati k vychozimu nastaveni pfi ptistim pfipojeni katetru t€hoz typu

k systému.
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Kapitola 5: Snimani obrazt IVUS

Nastaveni priméru

Diameter (Primér) je hloubka zorného pole, ve které se potizuji data ultrazvukového
obrazu. V nasledujici tabulce jsou definovany rozsahy praméru a kroky pro
jednotlivé katetry.

Tabulka 2: Nastaveni praméru katetru

Typ katetru Rozsah priméru | Velikost kroku pfi zméné praméru
Eagle Eye Gold 8-20 mm 2
Eagle Eye Platinum 8-20 mm 2
Pioneer Plus 8-20 mm 2
Revolution 8-14 mm 2
Visions PV .014P 8-20 mm 2
Visions PV .018 10-24 mm 2
Visions PV .035 20-60 mm 5

Chcete-li zménit primér, oteviete dialogové okno Adjust Image (Uprava obrazu).

Ring Down Revolve Gain Diameter—a

Sensitivity Region

W Manual -“ mm |

Obrazek 29:  Dialogové okno Adjust Image — Diameter (Uprava obrazu — Pramér)

Zvyste nebo snizte nastaveni hodnoty pruméru v poli Diameter (Primér) (pomoci Sipek
nahoru a dolti). V zavislosti na nastavené hodnot¢ se primér obrazu IVUS zvétsi
nebo zmensi.

4|

POZNAMKA: Po odpojeni katetru se nastaveni parametru NearVu vrati na ptivodni
vychozi hodnoty. Nastaveni parametrti Gain (Zesileni) a Diameter (Primér) ziistane
stejné a na vychozi hodnoty se nevrati.

VYJIMKA: Praméry katetrit Eagle Eye a VH se nevrati na vychozi hodnotu 10 mm.
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Kapitola 6: Zaznam obrazu IVUS

V této kapitole jsou popsany metody zaznamu obrazi. Pokyny k zavedeni katetru a
uprave nastaveni obrazu naleznete v predchézejici kapitole.

Prehled

Zaznamen@vat lze bud’ jednotlivé snimky obrazi (Save Frame — Ulozit snimek),
nebo obrazové smyc¢ky z vice snimk.

Zaznam obrazové smycky
Pfed zaznamenanim obrazové smycky vyberte pozadovanou rychlost funkce pullback,

jak je zobrazeno niZe. Vyberte manualni nebo automatickou rychlost pro pullback.
Automaticky pullback lze provadét pii rychlostech 0,5 mm/s nebo 1,0 mm/s.

MVoLCAN [T T - 0 o0

011212010 14:28:12

Pullback Rate

|~ 0.5 mmjsec 1.0 mmfsac # Manual

- —_——————
[ Freeze  [[WNSSUSNSSIMENN  Record Loop || AdjUstimage~ |
[T Home VH [ Endcase | Archive [ Retrieve

Press "Save Frame' or ‘Record*
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Obrézek 30:  Vybér pozadované rychlosti pro pullback
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Record

@)

A\

Pracujete-li v rezimu LIVE (ZIVY), stisknéte tlagitko Record na ovladacim panelu nebo
zelené tlacitko Record Loop (Zaznam smyc¢ky) na obrazovce; tak se zaznamena vice
snimku ultrazvukového obrazu v priubéhu funkce pullback. MiZzete zachytit az

10 obrazovych smycek pro kazdé vySetteni, kazdou slozenou maximaln¢ z 5400 snimk.
Software In-Line Digital (ILD) (vpravo od tomografické projekce) v pribéhu zdznamu
zobrazuje sagitalni projekci krevni cévy. (Viz ¢ast In-Line Digital.)

Postup pro zaznamenavani obrazové smycky:

1. Vyberte spravnou rychlost pro pullback:

= 0,5mm/s
= 1.0mm/s
= Manualni

POZNAMKA: Kviili plynulé a pfesné rychlosti pii shromazd'ovani dat je vhodné pouzit
automatické zatizeni pro pullback. Méteni délky v zobrazeni ILD je dostupné pouze
V ptipadé, ze je vybrana automaticka rychlost pro pullback.

VAROVANI: V p¥ipadé nespravné rychlosti funkce pullback mohou byt ziskana
méreni délky chybna.

Stop

2. Umistéte katetr distalné do oblasti, kterou chcete snimat.

3. Stisknéte tla¢itko Record na ovladacim panelu nebo zelené tladitko Record Loop
(Zaznam smycky) na vychozi obrazovce. Shromazd’ovana data se budou
zobrazovat v zobrazeni ILD v pravé Casti obrazovky.

4. Snimky, o které mate z4jem, mizete oznacit zalozkou. Chcete-li umistit zalozku na
aktualni snimek, stisknéte tla¢itko Bookmark na ovladacim panelu. V levé ¢asti
zobrazeni ILD se objevi bila Sipka oznacena Cislem, kterd indikuje, Ze na dany
snimek byla umisténa zalozka.

Na obrazovou smycku lze umistit neomezeny pocet zalozek.

5. Po dokonc¢eni snimani oblasti zajmu stisknéte tlacitko Stop na panelu konzoly
nebo tlacitko Stop na vychozi obrazovce.
6. Bylo-li pouzito zafizeni pro pullback, zastavte jeho ¢innost.
Opakovanim vyse uvedenych krokli 1 — 6 1ze zaznamenat novou obrazovou smycku.
Jak je zminéno vyse, pfi jednom vySetfeni lze zaznamenat maximalné 10 obrazovych
smycek.
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Obrézek 31: Zaznam obrazové smycky

Ulozeni snimku

Systém Volcano mize ulozit az 99 snimki zivého zobrazeni nebo obrazové smycky.

el Ukladané snimky jsou automaticky ozna¢eny a vzestupné ocislovany jako F1, F2, F3 atd.

©7 Postup ulozeni snimku:

1. Stisknéte tlacitko Save Frame (Ulozit snimek) na ovladacim panelu nebo na
vychozi obrazovce pii Zivém zobrazeni. Ulozi se aktualni obraz v realném Case
a bude mu pfifazeno oznaceni pocinaje F1.

2. Opétovnym stisknutim tlacitka Save Frame (Ulozit snimek) uloZte dalsi snimek
jako F2 atd. Nejvyse lze ulozit 99 snimka.

3. Pokud je zobrazeni VH vypnuto, 1ze ukladat snimky i pfi ptehravani obrazové
smyCky. Zobrazeni VH lze pouzit pouze u snimkii uloZzenych v Zivém rezimu pii
pouziti katetri Eagle Eye a pfitomném signalu EKG.

POZNAMKA 1: Snimky Ize ulozit i pfi pfehravani obrazové smycky.

POZNAMKA 2: Pocet ulozenych snimkii je zobrazen v horni &asti okna Case Explorer
(Prizkumnik vySetient).
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Tato stranka je zamérné prazdna kvili strankovani.
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Kapitola 7: ProhliZzeni obrazu IVUS

V této kapitole je popsan postup prohlizeni obrazi IVUS a také piehled nastrojt
k analyze.

Prehled

Okno Case Explorer (Prizkumnik vysetieni) obsahuje seznam vSech obrazovych smyc¢ek
a ulozenych snimkii otevieného vySetieni. Ze seznamu vyberte obrazy, které chcete
prohlizet. Po pfesunuti kurzoru na li§tu Case Explorer (Prizkumnik vySetfeni),
umisténou vV pravém hornim rohu obrazovky, se objevi seznam.

Case Explorer (Prizkumnik vysetfeni) se pouziva k zobrazeni nasledujicich polozek:
= obrazové smycky
= segmenty zajmu (SOI)
= zalozky na kazdé obrazové smycce
* uloZené snimky

VOLCANO [T I B - coo For
1 im

VL3: RCA PRE (PAUSED) 050742007 14:45:30

@ Retrieved Case
3 Video Loops
= VL3: RCA PRE

APPOSED STENT
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BMK1: D RESULT
2 Frames
F4VL3: LESION MLA
F5VL4: MALAPPOSED STENT
FeVLS: CHROMA MAL STENT
F8VL8: GOOD RESULT

[ oo S Deete |

[ Endcase | Archive | Retrieve

| Patient
Press Measure for Autoborders or Select from Measurement Toolbar
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Obrézek 32:  Otevieni okna Case Explorer (Prizkumnik vySetieni)
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Zobrazeni obrazu

Chcete-li zobrazit obraz ze seznamu Case Explorer (Prizkumnik vySetfeni),
umistéte kurzor na obraz, ktery chcete prohlizet, a stisknéte tlacitko Select (+)
na ovladacim panelu.

Nabidka moznosti obrazu

K riznym moznostem pro obrazy lze ziskat ptistup stisknutim tlacitka Menu (-)
pii kurzoru umisténém nad polozkou, o kterou mate zajem, v seznamu Case Explorer
(Prizkumnik vysetfeni). Tato nabidka obsahuje néasledujici moznosti:
= Open (Oteviit): otevieni vybraného obrazu;
» Delete (Odstranit): odstranéni vybraného obrazu;
» Rename (Pfejmenovat): napsani nazvu vybraného obrazu;
»  Select Name (Vybrat nazev): vybér nazvu z rozeviraciho seznamu
obvyklych nazvi;
= Properties (Vlastnosti): zobrazeni vlastnosti obrazu, napft. zesileni,
rychlost funkce pullback atd.;

= Pullback Rate (Rychlost funkce pullback): zobrazeni nebo Uprava rychlosti
funkce pullback pro aktualn¢ zobrazenou funkci obrazového zaznamu;

= Expand (Rozbalit): zobrazeni polozek podnabidek;
= Collapse (Sbalit): skryti polozek podnabidek;
= Cancel (Storno): vystup z nabidky vlastnosti.

Prohlizeni ulozenych snimku

Postup pro prohlizeni uloZzené¢ho snimku:

1. Otevrete okno Case Explorer (Prizkumnik vySetfeni).

2. Umistéte kurzor na snimek, ktery chcete prohlizet, a stisknéte Select (+).
Zobrazi se tomograficka projekce snimku. Muze se zobrazit v rezimu VH
(pouze pii piitomnost obrazu Eagle Eye a signalu EKG) nebo jako ¢ernobily
snimek.

Na ulozenych snimcich zobrazenych v ¢ernobilém rezimu proved’te mefeni a opatiete je
anotacemi; dalsi informace viz kapitola M¢feni a anotace.

Prohlizeni obrazovych smycek

Postup pro prehravani obrazové smycky:

1. Oteviete okno Case Explorer (Prizkumnik vySetfeni).

2. Umistéte kurzor na obrazovou smyc¢ku, kterou chcete prohlizet, a stisknéte
Select (+). Spusti se piehravani obrazové smycky.
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Funkce prehravani a zastaveni

Play

>

Ovladaci prvky pro prehravani a zastaveni obrazové smycky jsou umistény na ovladacim
panelu a v pravé dolni ¢asti obrazovky pod zobrazenim ILD.

Obrazek 33: Panel nastroju prohlizeni, pfehravani
V pritbéhu prehravani obrazové smycky se bila znacka snimku pohybuje smérem dolt
a ukazuje prochdzeni jednotlivymi snimky zachycenymi pfi potizeni smycky.
Tomograficky obraz se méni tak, aby odpovidal umisténi znacky snimku v sagitalnim
pohledu. Kdyz znacka snimku dosahne konce obrazové smycky, znovu se objevi na
prvnim snimku a bude pokracovat, dokud uzivatel nezastavi prehravani. K prochazeni
obrazu pouzijte posuvnik.

Prehravani obrazové smycky pozastavite pomoci tlac¢itka Stop umisténého na konzole
nebo cerveného tlacitka ve spodni ¢asti zobrazeni ILD. Stisknutim tlacitka piehravani
nebo zeleného tlacitka piehravani obnovite.

Funkce Rapid Review (Rychlé prohlizeni)

Funkce Rapid Review (Rychlé prohliZzeni) umoziiuje obsluze rychlé prehrani zvolené¢ho
poctu snimki, které jsou umistény proximaln¢ a distalné od snimku, ktery vas zajima.
Tato funkce pomaha identifikovat prvky obrazu pomoci okolnich snimkt. Poc¢et snimka
pro prohlizeni lze nastavit v okné Settings (Nastaveni).

Chcete-li aktivovat funkci Rapid Review (Rychlé prohlizeni), stisknéte tlacitko pro
rychlé prohlizeni umisténé mezi ovladaci pro piehravani a zastaveni obrazu — viz nize.
Jestlize chcete funkci Rapid Review (Rychlé prohlizeni) deaktivovat, stisknéte totéz
tlacitko. Jestlize funkce Rapid Review (Rychlé prohlizeni) neni aktivni, je toto tlacitko
zelené; pokud je aktivni, je Cervené.

V rezimu Rapid Review (Rychlé prohlizeni) 1ze provadét méfeni. Chcete-li provést
meéfeni, jednoduse stisknéte tlacitko pro rychlé prohlizeni a vyberte moznost méteni
Z podnabidky umisténé pod obrazem. Pro editaci ohranic¢eni kliknéte na ohrani¢eni
a zadejte editacni rezim. Podrobnéjsi vysvétleni k panelu nastroji méteni a editacni
funkci je uvedeno v Kapitole 8.

Obrazek 34:  Panel nastroju prohlizeni, rychlé prohliZeni
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Vytvareni/prohlizeni zalozek

Béhem piehravani obrazové smycky lze stisknutim tla¢itka Bookmark umisténého na
ovladacim panelu nebo v softwarové aplikaci vytvaiet zalozky, aniz by se ukoncilo
prehravani smycky. Zalozka se v aktualn€ zobrazeném snimku vytvoti v okamziku
stisknuti tlacitka.

Zalozky lze vybirat k prohlizeni pomoci okna Case Explorer (Prizkumnik vysetfeni)
nebo pomoci Sipek pro prochazeni zaloZek nahoru a dol, umisténych ve spodni ¢asti
zobrazeni ILD.

Obrézek 35: Panel nastroji prohlizeni, prochazeni zalozek

Zobrazeni ILD, aplnéa funkce Pullback (komprimované ILD)

Zobrazeni ILD lze komprimovat tak, ze v ILD lze soucasné zobrazit celou obrazovou
smycku. Lze to provést stisknutim tlac¢itka komprimovaného ILD nebo zvolenim
komprimovaného ILD jako vychozi hodnoty. Toto nastaveni Ize nalézt v dialogovém
okné Settings (Nastaveni) na zaloZce Image (Obraz).

PullBack: 80.1 mm

<

=
=
-
P
——

T .* TARGET ) ~ A TARGET
Home» =k Es > (R

Obrézek 36: Zobrazeni nekomprimovaného (vlevo) a komprimovaného (vpravo) ILD
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Zobrazeni In-Line Digital (ILD)
Zobrazeni In-Line Digital (ILD) ukazuje sagitalni projekci krevni cévy, ktera poskytuje
dalsi informace pro diagnostiku 1ézi; 1ze na ni provést méteni délky a dalsi diagnostické

a lécebné ukony.

Zacatek oblasti zajmu

o r -

Pullback: 452 Frames ?a_‘,‘_l
l.

o Marker pro
aktualni snimek

Posuvnik

.

Tlacitka Prehrat/Stop

Target Assist
(Pomocny cil)
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Obréazek 37: Funkce ILD

Na pravé stran€ zobrazeni ILD jsou umistény zalozky navigacnich markerd ILD:

= Bily — marker aktualniho snimku. Uvniti tohoto markeru se zobrazuje
¢islo snimku.

= Zeleny — prvni snimek z dané oblasti zajmu.

= Cerveny — posledni snimek z dané oblasti zajmu.

= Zluty — marker pomocného cile, ktery zobrazuje oblast minimalniho
lumen (MLA).
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Prochazeni zobrazeni ILD
Existuji tfi zptisoby prochdzeni snimkl v zobrazeni ILD:

= Kliknéte na stitek linie bilého markeru a prochazejte obrazovou smycku.
Chcete-li kurzorovou linii uvolnit, kliknéte znovu. Alternativné muzete kliknout
na Sipky nahoru/dold, umisténé na $titku, a tak zobrazovat snimky postupné
po jednom.

= Kliknéte na zluty posuvnik a prochazejte obrazovou smycku. Chcete-li posuvnik
uvolnit, kliknéte znovu.

= Stisknéte klavesy s Sipkami nahoru/dold na klavesnici.

= Pomoci funkei pro prochazeni zaloZek se v obrazové smyc¢ce pfemistite na
snimek oznaceny zalozkou.

POZNAMKA: Markery v zobrazeni ILD jsou aktivni, pouze pokud je pozastaveno
prehravani obrazové smycky.

POZNAMKA 1: Posuvnik je aktivni, pouze pokud je obrazova smycka vétsi nez oblast
zobrazena v zobrazeni ILD.

POZNAMKA 2: Ve smy¢ce je az 5400 obrazovych snimkii. Posuvnik odpovida ¢asti
obrazové smyc¢ky s 384 snimky; jeho velikost je timérna celkové velikosti obrazové
smycky. Pokud by napft. bylo zaznamenano vsech 5400 snimkt, bude posuvnik docela
maly; pokud vSak bylo zaznamenano pouze 600 snimkii, bude posuvnik zapliiovat vice
nez polovinu posouvaci listy.

Postup vytvoreni oblasti zajmu

Oblast zajmu lze vytvofit posunutim proximalniho (¢erveného) a distalniho (zeleného)
markeru tak, aby definovaly oblast z4jmu. Po nastaveni se bude piehravat pouze dana
oblast zajmu.

Postup vytvofeni oblasti zajmu:

1.  Umistéte kurzor na zeleny (distalni) marker. Sipky zméni barvu na Zlutou.

2. Kliknéte na stitek linie se zelenym markerem a posouvejte jej po obrazové
smyc¢ce. Chcete-li kurzor od linie uvolnit, kliknéte znovu. Alternativné muiizete
kliknout na Sipky nahoru/dolt, umisténé na Stitku, a tak zobrazovat snimky
postupné po jednom.

3. Tento postup opakujte i pro Cerveny (proximalni) marker.

Otaceni ILD

Zobrazenim ILD Ize ota¢et o 360° a tak vizualizovat celou cévu. Sipka na tomografickém
obrazu odpovida thlu pfimé linie na ILD, symbolizované smérem Sipky kurzoru.
Vychozi pozice Sipky je 90 stupnd (pozice 3 hodin). Na obrazcich nize je uvedeno
grafické znazornéni tomografické projekce v zobrazeni ILD.

Stana 76 ze 156 505-9901.14/002



Kapitola 7: Prohlizeni obraza IVUS

ab@de alb] ¢ |d]e

Obrazek 38: Zobrazeni tomografické projekce na ILD

Postup otaceni cévy:

1. Umistéte Sipku nad stied tomografické projekce, az vodorovna modra piimka
pieklene cely obraz a ve stfedni Casti se objevi pilkruh s Sipkami.

2. Chcete-li Sipkou otacek proti sméru hodinovych rucicek, stisknéte tlacitko
Select (+); alternativné 1ze Sipkou otacet po sméru hodinovych ruéicek v krocich
po 10 stupnich tak, ze stisknete tlacitko Menu (-).

3. Klikejte opakované a otacejte, az bude Sipka mifit pozadovanym smérem.
Zpusob, jakym zobrazeni ILD odpovida tomografickym pohlediim po otoceni
Sipky, ukazuje obrazek nize.

Obrézek 39: Otocené zobrazeni tomografické projekce na ILD
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Obréazek 40: Otocéené zobrazeni ILD

Zobrazovaci rezim

Zobrazovaci rezim lze zménit tak, aby se zobrazila vétsi tomograficka projekce.

Tomografickou projekci zvétsite nebo zmensite stisknutim tlacitka Display na ovladacim
panelu. Tato projekce umoziiuje dal§i moznost tisku obrazu v podobé zpravy. V této
projekci nejsou zobrazena navigacni tlacitka a zobrazeni ILD. Veskeré funkce ovladaciho
panelu (napft. Live, Record, Bookmark atd) jsou vSak v této projekci dostupné.

Tisk

Print

K tisku jednoho vytisku fotografie o velikosti 10 x 15 cm systém pouziva vysoce kvalitni
digitalni fotografickou tiskarnu; vytisknout Ize obrazy v realném ¢ase nebo uloZené obrazy.

Postup tisku:

1. Zkontrolujte, zda je vloZen papir.
2. Spust'te tisk obrazovky stisknutim tlacitka Print na ovladacim panelu.

POZNAMKA: Nahradni papir a inkoustové naplné lze objednat u spole¢nosti Volcano
Corporation nebo u mistniho dodavatele kancelatskych potieb.
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Kapitola 8: Mereni a anotace

V této kapitole jsou popsany méfici a anotacni nastroje, které ma systém k dispozici.
Méftici nastroje nejsou aktivni pro snimky VH. Méfeni v rezimu VH viz nasledujici kapitola.

POZNAMKA: Piesnost m&feni zavisi na obeznamenosti obsluhy se specifikovanymi
méfenimi a interpretaci ultrazvukovych obrazt.

Méreni

Nasledujici méfeni lze provadét pouze u jednotlivych ¢ernobilych snimkt
(nikoli u snimki v rezimu VH):

= Distance/Diameter (VVzdalenost/pramér);

= Area (Plocha) (Dot (Bod) nebo Draw (Kreslit));

= Vessel Length (Délka cévy) (v zobrazeni ILD).

Postup aktivace reZzimu méreni:
1. Piejdéte na vychozi obrazovku.
2. Vyhledejte snimek, o ktery mate zajem, naptiklad:
* uloZeny snimek;
» snimek z obrazové smy¢ky (smycka musi byt zastavena);
= znehybnény (zmrazeny) snimek z rezimu Live (Zivy).

POZNAMKA: Pro ulozeni méfeni provedenych na snimku z obrazové smy¢ky nebo
na znehybnéném (zmrazeném) snimku pred zvolenim jiné zalozky nebo tlacitka na
ovladacim panelu stisknéte Save Frame, jinak budou méteni ztracena.

POZNAMKA: Méieni nelze provést na snimcich v rezimu Live (Zivy).

Méfeni priméru cévy
Na kazdém snimku lze vytvofit méfeni priméru maximaln€ pro Ctyfi cévy.

1. Na vychozi obrazovce vyberte tlacitko Diameter (Pramér).

2. Pomoci kulového ovladace na ovladacim panelu pfemistéte kurzor na pozici
prvniho bodu a stisknéte Select (+).

3. Umistéte kurzor na konec oblasti, kterou chcete zméfit, a ukotvéte jej stisknutim
tlacitka Select (+). Zobrazi se barevna linie priméru, oznacena na kazdém konci
Cislici 1.

4. Opakujte postup pro maximalné 4 linie praimeéru. Kazda linie bude mit jinou barvu.
Namgfena ¢iselna hodnota priméru v milimetrech (mm) se zobrazi v ptislusné
barvé v levém hornim rohu obrazu.

5. Chcete-li linii zménit, stisknéte tlac¢itko Select (+) na konci, ktery chcete posunout,
a pretahnéte jej do nové pozice. Znovu stisknéte Select (+), aby se konec ukotvil.
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6. Chcete-li linii odstranit, stisknéte ¢ervené tlacitko Delete (Odstranit).
Posunujte ntizky k linii, az se zvyrazni, a stisknéte Select (+).
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Obrézek 41: Mg¢feni praméru cévy
Méreni plochy cévy
Existuji dvé metody méfeni plochy:

1. Jestlize ma byt ohraniceni vytvofeno automaticky, vyberte na vychozi obrazovce

tlac¢itko Measure (Zméfit) a poté stisknéte tlacitko Measure nebo tlacitko Menu (-)

na konzole.

2. Jestlize ma byt ohraniCeni vytvofeno manualng, vyberte tlacitko Draw (Kreslit)
nebo Dots (Body) na vychozi obrazovce se zalozkami.

i. Draw (Kreslit): Stisknéte Select (+) a nakreslete hranici pomoci kurzoru.
Po skonéeni stisknutim tladitka Select (+) ohrani¢eni uvolnéte a kliknéte na
tlac¢itko Done (Hotovo) nebo dvakrat kliknéte tlacitkem Select (+).

Obrys nevytvarejte za pocatecnim bodem linie obvodu.
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Dots (Body): Podél pozadovaného ohrani¢eni umistéte body. Ohrani¢eni
muzete definovat umisténim 1 — 32 bodt. Po dokonceni kliknéte na tlacitko
Done (Hotovo) nebo dvakrat kliknéte tlacitkem Select (+).

a. Funkce Borderguide (volitelny néstroj): Funkci Borderguide
zapnete/vypnete v dialogovém okné Settings (Nastaveni) pod
zalozkou Measurement (Méteni). Pii umisténi kazdého bodu vytvari
funkce Borderguide nahled ohranic¢eni. Po umisténi kazdého bodu
a presunuti kurzoru k dal$imu bodu se nakresli nahled ohraniceni.
Je-li ohraniceni spravné, stisknéte Select, a tak uzamknéte bod
a Cast ohrani¢eni na mist¢. Neni-li ohraniceni spravné,
pokracujte v pohybu kurzoru az do nalezeni spravného ohraniceni.

Na kazdém snimku Ize vytvortit az dvé méfeni plochy. Méteni plochy se zobrazi

V polich v levém a pravém dolnim rohu snimku. V kazdém poli je zobrazeno méteni
plochy (mm?) a maximélni a minimalni primér (mm). Zobrazeni jsou barevné koédovana
a doplnuji odpovidajici méfeni.

Céary maximélniho a minimalniho priméru lze zobrazit zaskrtnutim moznosti Display
Minimum and Maximum Diameter Lines (Zobrazit linii maximalniho a minimalniho
priméru) v dialogovém okné Settings (Nastaveni) na zalozce Measurement (Méfeni).
Mg¢jte na paméti, ze hodnoty se budou vzdy zobrazovat, uzivatel si vSak niize vybrat,

zda zobrazi linie.

Rozdil mezi dvéma namétenymi plochami se zobrazi ve s

tfedni ¢asti.

MvoLcAN [ N

Case Explorer Frames: 0 Loops: 1 '

1 Area
‘ Min

oo Moo izl

505-9901.14/002

VL1: (PAUSED)

Patient VH

Press Measure for Autoborders or Select from Measurement Toolbar

Pullback: 1310 Frames

0112412010 14:35:15
\ 0001

|
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i |

End Case | Archive Retrieve

Phmsed Ay @
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Obrazek 42: Mg¢teni plochy cévy
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Uprava méfeni plochy:

1. Umistéte kurzor nad ohraniceni a stisknéte Select (+).
2. Upravu lze provést dvéma zptisoby:

i. V edita¢nim rezimu Draw (Kreslit) miZze uzivatel kliknout na
ohraniceni a zacit kreslit obrys ohrani¢eni. Pro dokonceni
kliknéte tladitkem Select (+).

ii. V editaénim rezimu Dots (Body) muze uZzivatel ohraniceni
presunout tak, ze klikne na nové umisténi. Pro dokonceni tprav
dvojite kliknéte tlacitkem Select (+) nebo kliknéte na tlacitko
Done (Hotovo).

- 0112112010 14:35:15
\ 0001

,,,,,,,

[

Patient End Case

Press Measure for Autoborders or Select from Measurement Toolbar

Plimsed. Ay @

Che : ot Bim Lo e T Lailatar: zabs ke

Obréazek 43: Uprava plochy cévy
Pro odstranéni méfeni plochy:

1. V panelu nastroji méfeni vyberte tlacitko Delete (Odstranit).

2. Pomoci kulového ovladace pfemistéte nlizky k méfeni plochy. Jakmile se linie
zvyrazni, stisknéte Select (+).

POZNAMKA: Pro akci odstranéni mé&feni plochy nelze pouzit prikaz ,,zp&t“.
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Kapitola 8: Méreni a anotace

Mé&feni délky cévy

POZNAMKA: Délku cévy v zobrazeni ILD miizete méfit pouze v ptipadé, Ze je
vybrana jina nez manualni rychlost funkce pullback. Pokud byla pivodné obrazova
smycka zaznamenana pti manualni rychlosti funkce pullback, zménte charakteristiku
rychlosti funkce pullback zvolenim obrazové smycky v okné Case Explorer
(Prohlize¢ vysetreni). Kliknéte pravym tlac¢itkem mySi na pojmenovanou obrazovou
smycku a vyberte rychlost funkce pullback.

V zobrazeni ILD lze provést maximalné ctyti méfeni délky cév.

" VOLCANO [T B oo For i Losi @

1w

lIBack: 30.4 mm

Cog-n ) B
[ Dots S Delete |

Obréazek 44: Méieni délky cévy
Postup méteni délky cévy:
1. Kliknéte na tlaéitko Diameter (Prameér).
2. Pomoci kulového ovladace umistéte kurzor do zobrazeni ILD a stisknutim
tlacitka Select (+) ukotvéte prvni bod.

3. Umistéte kurzor do bodu, v ném?z si piejete méfeni ukoncit, a stisknéte znovu
tla¢itko Select (+); linie se ukotvi v druhém bodu.

Na obou koncich linie se zobrazi hodnota vzdalenosti v mm.
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Kapitola 8: Méreni a anotace

Opatrovani snimkuiu anotacemi

@ UloZené snimky a obrazové smycky miizete opatfovat anotacemi pomoci
vysuvné klavesnice.

1. Kliknutim na nazev uloZeného obrazu nebo obrazové smycky v okné Case
Explorer (Pruzkumnik vySetfeni) vyberte obraz, ktery chcete opatfit anotaci.

2. Pomoci kulového ovladace na ovladacim panelu pfemistéte kurzor do
pozadované oblasti obrazu, ktera se ma opatfit anotaci.

3. Pomoci vysuvné klavesnice napiste text anotace.

4. Stisknutim tlacitka Select (+) umistéte anotaci.

5. Chcete-li anotaci upravit, umistéte kurzor na anotaci a stisknéte tlacitko Select.
Upravte anotaci a znovu stisknéte Select.

6. Chcete-li anotaci premistit, stisknéte tlacitko Select (+) a pretahnéte ji na jiné
misto na obraze. Znovu stisknéte Select (+).

7. Chcete-li anotaci vymazat, umistéte kurzor na anotaci, stisknéte tlacitko
Select (+) a pomoci klavesy zpétné mezery na klavesnici vymazte text. Muzete
také zaSkrtnout zalozku Delete (Odstranit) (v rezimu Measure (Méfent))
a pomoci kulového ovladace pfemistit niizky k anotaci. Stisknutim Select (+)
anotaci odstranite.

M VOLCANO [T BN -~ - o O
YL3: RCA PRE (PAUSED) i 0510712007 14:45:46 | 1o PullBack: 30.4mm
0295 | - : R 7

= =

=

Cogan ) R

Patient ' I Endcase | Archive | Retrieve
Press Measure for Autoborders or Select from Measurement Toolbar

Bom U o= s Lalladar: %2 C3 I

Obrézek 45: Ulozeny snimek s anotaci
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Kapitola 8: Méreni a anotace

Méreni procenta rozdilu

Tato funkce umoznuje porovnat rozdily mezi plochami na dvou ¢ernobilych snimcich.
Muzete napiiklad porovnat procento rozdilu mezi minimalni plochou lumen na snimku a
plochou referen¢niho lumen na jiném snimku.

K vypoctu procenta rozdilu se pouziva nasledujici vzorec:
rozdil v % = 1 — (plocha cilového lumen / plocha referenéniho lumen)

Pro vypocet procenta rozdilu mezi snimky:
= Pfejdéte k prvnimu snimku, ktery vas zajima, a zméefte na ném plochu.
= Aby bylo mozn¢ pouzit toto méfeni jako referencni, kliknutim na policko Area 1
(Plocha 1) toto méfeni uzamknéte.

Areal - Fi
Area: 5.4mm?
Min Cia: 2.6mm
Max Dia: 2.8mm

B> & B oEs
[ patent WY | W | Endcase | Archive | Retrieve

Press Measure for Autoborders or Select from Measurement Toolbar

b s o e Zrr e ey

Obrazek 46: Nakresleni plochy na 1. snimek, ktery vas zajima
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Kapitola 8: Méreni a anotace

= Prejdéte ke druhému snimku, ktery vas zajima, a a zméite na ném plochu.
*  Vsimnéte si, Ze se zobrazi méfeni rozdilu mezi témito dvéma plochami.
»  Kliknutim na Save Frame (Ulozit snimek) uloZte vysledky.

0oLCANO [T IS B - cooc o § Loopsi 4 )

VL3: RCA PRE (PAUSED) 0510742007 14:45:42 | 1mm PullBack 304mﬂ"

B e
T Home AT | Endcase | Archive | Retrieve

Press Measure for Autoborders or Select from Measurement Toolbar

Obrazek 47: Nakresleni méfeni na 2. snimek, ktery vas zajima

Postup tipravy procenta rozdilu méfeni:
»  Pfesuite kurzor nad méfeni plochy a po jeho zvyraznéni stisknéte Select (+).
= Podle potieby jej upravte.
»  Znovu kliknéte na ikonu zdmku a uzamknéte tak nové méfeni.
»  Vypocet procenta rozdilu se nyni aktualizuje.

Postup odstranéni procenta rozdilu méteni:
* Na panelu nastrojii méteni vyberte tlacitko Delete (Odstranit).
= Pfemistéte ntizky k méeteni.
» Jakmile se ohraniCeni zvyrazni, stisknéte Select (+).
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Kapitola 9: Pouziti funkce VH IVUS

Kapitola 9: Pouziti funkce VH IVUS

POZNAMKA: Funkce VH je dostupna pouze u katetrti fady Eagle Eye. Tato funkce
neni v soucasné dobé dostupna u katetrti fady Visions.

Prehled

Systém IVUS v tradi¢nim provedeni zlepsil u¢innost terapeutické katetrizace koronarnich
cév. Jeho schopnost charakterizovat a zpfistupnit slozeni 1ézi je v§ak omezena. Software
VH IVUS zdokonaluje aktualni ¢ernobilé diagnostické zobrazeni IVUS arterioskler6zy
koronarnich artérii tak, ze provadi automatickou detekci ohraniceni cév a na barevne
kédovanych obrazech umoziuje uzivateli presnéji identifikovat typ pfitomného platu.

Software VH IVUS je na zakladé radiofrekvenénich (RF) dat schopen rozlisit ¢tyfi druhy
tkané. Vsechny prvky uvnitf hranic platu, definovanych ohranicenim, jsou identifikovany
jako jeden ze Ctyt typt tkan€ a barevné kodovany:

= FI fibrozni (zelend);

= FF fibrozné-tukovy (svétle zelend);

= NC nekrotické jadro (Cervend);

= DC husta kalcifikace (bild).
Implantabilni prosttedky, jako jsou napt. stenty, svorky, grafty a elektrody (jsou-li umistény
mezi lumen a ohrani¢enim cévy), se také zobrazuji jako jeden ze Ctyi typQ platd.

Analyza VH je provadéna pouze na snimcich synchronizovanych s EKG
(1 snimek/cyklus). Tradi¢ni ¢ernobilé zobrazeni IVUS neni synchronizovano.

Jestlize je pouzit pullback, je na ILD identifikovano ohrani¢eni VH.

POZNAMKA: Aby byla funkce VH dostupna, musi systém Volcano b&hem snimkovani
prijimat platny signal EKG.
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Aktivace zobrazeni VH

Pro aktivaci nebo deaktivaci zobrazeni VH stisknéte tlacitko VH na ovladacim panelu.
- Vychozi nastaveni je VH off (VH vypnuto).

Obrézek 48: Ovladaci panel
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Kapitola 9: Pouziti funkce VH IVUS

Pouziti obrazovky VH

| VL3: RCA PRE (PAUSED) il .Pullback: 70 Frames

b oy
NC: 0.8 mm® (13.4%) il o 4 Go
W DC: 0.0 mm? (0.4%) ’ Ager ¢

FI: 3.8 mm? (67.8%)
W FF: 1.0 mm? (18.4%)

=
/”

Lumen = Vessel
Area: 3.2 mm? - ;\\Area' 11.6 mm?
Min Dia: 1.8 mm - Plaque in Dia: 3.5 mm
| [Mex Dia: 2.2 mm Burden: 72.3 %/ Max Dia: 4.2 mm ol
Visibility isti Editing
~ Borders i Segment Edit f
Patient [ Home “5 EndCase | Archive | Retrieve

Click on Border to Begin Editing then Select DONE to Finish

Ring Down: OFF VH: ON Catheter: NO CATHETER LOAD COMPLETED

Obrazek 49: Zobrazeni VH
Na obrazovce VH lze provadét nasledujici Ukony:

[otsplay Mods: PAUSED

= Kliknutim na kruhovy graf Ize na obrazovce zobrazit statistické Gdaje
0 slozeni tkané¢.

» Kliknutim na pole Visibility (Viditelnost) 1ze zobrazit ohranic¢eni a/nebo VH.

=  Kliknutim na snimek nebo na segmentové pole Ize zobrazit statistické Udaje
podle vybéru uzivatele.

= Lze pohybovat posuvnikem za i¢elem zvyseni nebo snizeni pruhlednosti
prekryvné vrstvy VH na Cernobilém obrazu.

= Zvolenim tla¢itka Edit (Upravit) Ize upravovat ohraniceni a vybrat cévu
nebo lumen.

POZNAMKA: Vysledky méfeni objemu a délky jsou platné pouze v piipads
automatického pullbacku.
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TVOLCAND [ S .- - ¥

|| VL8: (PAUSED) 0812512008 12:01:12 F‘ullback 70 Frames

Cop-p ) B

[ Visibility Statistics Editing
~ Borders ~ VH | “ Frame " Segment Edit

| Patient [ Home “' End Case | Archive [ Retrieve

Click on Border to Begin Editing then Select DON

R Do O

Obrazek 50: Rezim Border Edit (Editace ohraniceni) — tomograficka projekce

Rezim Border Edit (Editace ohraniceni)
Tomograficka projekce:

1. Umistéte kurzor nad ohraniceni a stisknéte Select (+). Ohrani¢eni se zméni
na prerusovanou ¢aru.
2. Upravu lze provést dvéma zptisoby:

i. V edita¢nim rezimu Draw (Kreslit) mize uzivatel kliknout na
ohraniceni a zacit kreslit obrys ohrani¢eni. Pro dokonceni kliknéte
tlac¢itkem Select (+).

ii. V edita¢nim rezimu Dot (Body) muiZe uzivatel ohrani¢eni pfesunout
tak, ze klikne na nové umisténi. Pro dokonceni uprav dvojité kliknéte
tla¢itkem Select (+) nebo kliknéte na tlacitko Done (Hotovo).

Zobrazeni ILD:
1. Umisténim kurzoru nad ohrani¢eni a stisknutim tlacitka Select (+) aktivujte
edita¢ni rezim Draw (Kreslit).
2. Ohraniceni upravite tak, ze pohybem kurzoru nakreslite ohrani¢eni tam, kde
se ma nachazet. Pro dokonceni uprav dvojité kliknéte tlacitkem Select (+)
nebo kliknéte na tlacitko Done (Hotovo).

POZNAMKA 1: Alternativou pro stisknuti tla¢itka Done (Hotovo) je tlagitko Reanalyze
(Reanalyzovat).

POZNAMKA 2: Upravy tomografické projekce se projevi i v zobrazeni ILD a naopak.
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Kapitola 9: Pouziti funkce VH IVUS

Rezim NC/DC Only (Pouze NC/DC)

Rezim NC/DC Only (Pouze NC/DC) je alternativnim zobrazenim dat VH, které zobrazuje
pouze barvy NC a DC. FF a FI se v tomto reZimu nezobrazi. M&jte prosim na paméti,

Ze V tomto rezimu budou automaticka ohrani¢eni upravena tak, aby bylo vnitini ohrani¢eni
pevné nastaveno tésné kolem obvodu sondy.

POZNAMKA: Doporuéuje se poradit se pfed pouZitim této funkce s mistnim zastupcem
spolecnosti Volcano.

Tento rezim lze aktivovat v dialogovém okné¢ Settings (Nastaveni) na zalozce VH-IVUS.
Mg¢jte na paméti, ze tento rezim je nutno vybrat pied akvizici. Pokud je obraz potizen

Vv rezimu NC/DC (ulozeny snimek nebo obrazovy zaznam), nelze jej zobrazit v GpIném
rezimu VH mode.

"\ VOLCAND [T I BT - cooe Fromesi 0 Los2 @

| viL2: (PAUSED) 0412112010 14:56:45 Pullback: 73 Frames

NCIDC Only Mode 0032

= 8 v
M@ KR &
Visibility Statistics
“ Borders #WH —— }— ©

[ patient | Home  [IETENY | EndCase Archive | Retrieve

Click on Border to Begin Editing then Select DONE to Finish

Cosker b Iy ailndo s b

Obrazek 51: Rezim NC/DC Only (Pouze NC/DC)
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Pouziti funkce Target Assist (Pomocny cil)

Funkce Target Assist (Pomocny cil) v aktualni obrazové smy¢ce automaticky vyhleda a
identifikuje oblast minimalniho lumen (MLA). Postup pouZiti této funkce:

1. Upravte proximalni a distalni referencni linie a definujte tak oblast zajmu.
Zkontrolujte, zda v dané oblasti neni pfitomen vodici katetr.

2. Vyberte tlatitko Target Assist (Pomocny cil). Zluty pruh se umisti do oblasti
nejuzsiho lumen (MLA).

3. Kliknutim na Stitek zobrazite statistické idaje. Umistéte pruh MLA na jakykoli
snimek a Stitek se zméni na ,,cil*.

4. Kliknutim na MLA nebo na stitek ,,cil* zobrazite statistické tidaje.

5. Proximalni a distalni snimky se pouziji jako reference pro vypocet procenta
stenozy. Podle potieby miizete umisténi téchto linii zmenit.

6. Délka segmentu se zobrazi mezi proximalni a distalni linii.

| VL3: RCA PRE (PAUSED) o .Pullback: 70 Frames

{ g S kpoy
NC: 0.8 mm? (13.4%) o 1 B
W DC: 0.0 mm?* (0.4%) 1%
FI: 3.8 mm?* (67.8%) u mn
W FF:1.0 mm? (18.4%)

Lumen #— Vessel —
Area: 3.2 mm? ; Area: 11.6 mm?
| [Min Dia: 1.8 mm [ P‘«mue/ Min Dia: 3.5 mm
| |Max Dia: 2.2 mm Burden: 72.3 % Max Dia: 4.2 mm

Visibility
~Borders #VH ¥ Frame I Segment

[ Patient [ Home “' EndCase | Archive | Retrieve

Click on Border to Begin Editing then Select DONE to Finish

[Dsplay Mode: PAUSED Ring Down: OFF VH ON Catheter: NO CATHETER LOAD COMPLETED

Obrézek 52: Plocha pomocneho cile na ILD
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Kapitola 10: Pouziti funkce
ChromaFlo

Prehled

Funkce ChromaFlo pouziva patentovanou technologii k zobrazeni vizualniho znazornéni
pratoku krve cévou. Zobrazeni se vytvori prekrytim dvourozmérné barevné mapy
relativni rychlosti pritoku krve na cernobily ultrazvukovy obraz. Oblasti, kde se krev
pomaleji, se zobrazuji ¢ervené. Oblasti s nulovym nebo nevyznamnym pohybem kolmo
na sondu jsou Ciré nebo nezbarvené. V standardnim zobrazeni se tyto oblasti jevi jako
Sedé. Jakmile aktivujete funkci ChromaFlo, v dané oblasti obrazu se zobrazi pratok krve
Cévou, a s barevnou stupnici od ¢ervené po Zlutou.

Procesor funkce ChromaFlo detekuje prutok ¢astic (¢ervenych krvinek), ktery je kolmy
na zobrazovaci rovinu nebo podélny vzhledem k dlouhé ose katetru. Konvenéni
dopplerovské zobrazovani se od tohoto tikonu lisi tim, Ze pfi ném musi pratok krve
sméfovat k sond¢ nebo od ni. Vysledku se dosahuje pomoci vysokorychlostni elektroniky
a algoritmtl, které jsou dusevnim vlastnictvim spolecnosti Volcano.

POZNAMKA 1: K dispozici pouze u fady katetri Eagle Eye, Pioneer Plus a Visions PV
.014P a .018.

POZNAMKA 2: Funkci ChromaFlo nelze aktivovat béhem zdznamu, a proto je nutno ji
aktivovat pred zahajenim zaznamu.

POZNAMKA 3: V rezimu ChromaFlo je rychlost snimkovéani 12 snimki za sekundu.

Chroma Aktivace funkce ChromakFlo

Stisknéte tlacitko Chroma na ovladacim panelu a aktivujte tak funkci ChromaFlo,
nebo oteviete dialogové okno Adjust Image (Uprava obrazu) a zaskrtnéte policko
ChromaFlo On (Funkce ChromaFlo zapnuta).

Ch Flo— Ring D
pouLts Sensitivity Region e

W On W NearVu

Obrazek 53: Dialogové okno Adjust Image (Uprava obrazu)
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Obrazek 54: Obraz ChromaFlo

Oviladani citlivosti

Nastaveni citlivosti ¥idi schopnost systému detekovat a barevné zobrazovat pritok krve

24

oblasti, kde se krev pohybuje pomaleji, se zobrazuji cervené. Citlivost Ize zvySovat,

aby se barva v oblastech s pomalej$im pritokem krve zvyraznila, nebo snizovat, aby se
barva v oblastech s rychlej$im prutokem krve utlumila. Pomoci §ipek nahoru a dolu,
které se nalézaji na obrazovce Adjust Image (Uprava obrazu), upravte hodnotu citlivosti.

Nastaveni oblasti zajmu

Nastaveni oblasti zajmu omezuje detekci prutoku na uréitou oblast ultrazvukového
ol?razu. Pomoci Sipek nahoru a dold, které se nalézaji na obrazovce Adjust Image
(Uprava obrazu), zvyste nebo snizte nastaveni parametru Region of Interest (Oblast
zajmu). Kruh oznacujici oblast zajmu na obrazu zobrazeném na obrazovce lze upravit
podle vaseho vybéru.
Hodnoty namapované na oblast zajmu pochazeji z nasledujicich rozsahii:

= Setting 1 (Nastaveni 1) odpovida praméru oblasti zajmu o hodnoté 3,80 mm

az

= Setting 21 (Nastaveni 21) odpovida primeéru oblasti zajmu o hodnoté 13,96 mm

Hodnota primeéru se v kazdém kroku zméni ptiblizné€ o 0,52 mm s toleranci & 0,03 mm.

Deaktivace funkce ChromaFlo

Chcete-li deaktivovat funkci ChromaFlo, stisknéte tlacitko Chroma na ovladacim panelu
nebo oteviete dialogové okno Adjust Image (Uprava obrazu) a odstraite zaskrtnuti
policka ChromaFlo On (ChromaFlo zapnuto).
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Kapitola 11: Uzavreni vysetreni IVUS

Prehled

Jakmile se shromazdi informace o pacientovi a zobrazovaci data, vznikne ,,oteviené*
vySetfeni. Po dokonceni vySetfeni musite vySetfeni uzavfit, abyste mohli zah4jit nové.
Uzavfeni vySetieni je totéz, co ulozeni vySetfeni na pevny disk systému. Jinak mtze dojit
k vymazani vySetieni.

POZNAMKA: Pokud doslo pfed uzavienim vySeteni k vypnuti napéjeni, restartujte
systém. Pii restartu systému se objevi obrazovka End Case (Uzavfit vysetfenti),
kterd umoznuje potvrzeni nebo tpravu dat posledniho pacienta a uzavieni vySetieni.

Uzavieni aktualniho vysetreni

Postup uzavieni aktualniho vySetieni:
1. Stisknéte zalozku End Case (Uzaviit vySetfeni). Objevi se obrazovka End Case
(Uzavtit vySetieni) s daty aktualniho pacienta v jednotlivych polich.

voLcANO [T YN B c--- oo om0 Lot @

END CASE Case Count: 6{20

Verify information before pressing OK. (Patient ID is a required field.)

[N EISCH A Dr. Gates

Last Name:

First Name: JUELTVLLH \Villows

Middle Name: Procedure:

IO IS O 123456 Procedure 1D:

Date of Birth: - Accession #:

Gender: * Female

Patient Mame | Patient ID | Procedure Date | Physician Name | Case Type | Access ... | Archived | Case Size (MB)
Doe , John 123456 01/21/2010 1... Open C... / .. Mo 58
Doe, Jane 4 05/07/2007 1... Copy ... No 747
Doe, John 13579 01/21/2010 1... Original .. Mo 1092
Doe, Jane 123456 Qriginal .. No 396
Doe, Jane 4 Copy .. Mo 747
i ) 01/21/2010 1... Original .. No 318
ACUTEMI, 2 03/22/2007 1... Copy . No 670
< >
——
[ patient [ Home VH [" archive [T Retrieve

Open Case Detected, Press 'OK' to Save or Select Casnto Delete [—

Rosher o ppizer e i €4 Viim Coar: s i Eullntor s b

Obrazek 55: Obrazovka End Case (Uzavtit vySetieni)
2. Zkontrolujte, zda jsou pacientska data spravna, a podle potieby je upravte.

3. Pro uzavieni vySetieni kliknéte na OK. Vysetfeni se ulozi na pevny disk a objevi
se v okné se seznamem; typ vysetfeni bude Original (Pivodni).

POZNAMKA 1: Viechna vySetieni uloZena na pevném disku se zobrazi okné
Se seznamem.
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Kapitola 11: Uzavieni vySetreni IVUS

POZNAMKA 2: Na systémovém pevném disku lze soucasné ulozZit pouze 20 vy3etfeni.

Jestlize uzavirate vySetfeni pii prekroceni limitu 20 vySetieni na pevném disku, nelze toto
oteviené vysetfeni ulozit. Mlizete vybrat moznost Auto Archive Case Deletion
(Automatické mazani archivovanych vySetieni) v nabidce nastaveni a tim nechat
automaticky vymazat nejstarsi archivované vysetieni po dosazeni limitu 20 vySetieni.

Vymazani aktualniho vysSetreni

Postup vymazani aktualniho vysetfeni:

1. V okné se seznamem vyberte vysetieni, které chcete odstranit. Vysetfeni
se zvyrazni.

2. Stisknéte tlacitko Delete Case (Vymazat vySetieni). Zobrazi se zprava, ktera
uzivatele vyzyva k odstranéni konkrétniho vySetteni. Uzivatel mize kliknout na
moznost Do not display again (Nezobrazovat znovu), aby zabranil opétovnému
zobrazeni této zpravy.

Vypnuti napajeni systému

1. Vypnéte napajeni systému.
2. Vypnéte oddélovaci transformator.

3. Odpojte odde€lovaci transformator od pfivodu napéti (zasuvky ve zdi).
Piistup Kk pfivodu napéti nesmi byt zablokovan.
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Kapitola 12: Archivace vysetreni IVUS

Prehled

Na systémovém pevném disku je povoleno uloZzeni maximalné 20 vysetieni pacientd.
Ukladéni vysSetfeni na pevny disk je rychlejsi nez ukladani na DVD.

Archivace vySetfeni na DVD vsak umoziuje prohlizeni nebo export obrazli nebo
obrazovych smycek na jiné osobni pocitace.

Pacientska data se archivuji jen ve formatu ,,pouze ke ¢teni“. Archivujte pacientska
data pravidelné.

Moznosti archivace

Vysetifeni lze archivovat pomoci kterékoli z nasledujicich moznosti:

» disk DVD-R umoziujici zaznam;
= rozhrani portu sit¢ DICOM.

VAROVANI: Pro ukladani obrazovych dat IVUS nepouZivejte CD. Systém nenacte
bézné DVD nebo CD typu Invision. PouZivejte pouze VYSOCE KVALITNI DVD-R
(minimalné 8X)

POZNAMKA: Data FFR Ize ukladat na DVD nebo CD a také pouzivat v tomto systému.

Ktera data se archivuji

Data zadana na obrazovce Patient (Pacient), v€etné obrazovych smycek, ulozenych
snimki a méfeni, 1ze archivovat.

UPOZORNENI: Na systémovém pevném disku je povoleno uloZeni maximaln& 20
vySetreni. Po dosazeni tohoto limitu proved’te archivaci a vymazte n¢ktera vySetreni. Aby
se uvolnilo vice mista na systémovém pevném disku, konfigurujte systém tak, aby se
nejstarsi archivované vySetreni vymazalo. Vysetieni pravidelné archivujte na DVD nebo
po siti tak, abyste nepiekrocili limit 20 vySetfeni.
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Kapitola 12: Archivace vysetreni IVUS

Archivace vysetieni na DVD

Jakmile se na DVD uloZi vysetieni, na DVD se automaticky nainstaluje prohlize¢ DICOM
Viewer. Tato skute¢nost vam umozni prohlédnout si vysetfeni pozdeji na pocitaci.

Postup archivace vysetien:

1. Stisknéte zalozku Archive (Archiv). Objevi se obrazovka Archive (Archiv).

2. Vyberte vySetfeni tak, ze na n¢j umistite kurzor a stisknete Select (+).

3. Vyberte ptepina¢ DVD Media (Médium DVD).

4. Stisknéte tlacitko Start Archive (Spustit archivaci).
Systém nejprve zkontroluje, zda je v diskové mechanice pro DVD vlozeno DVD.
Pokud vloZeno neni nebo pokud stavajici DVD neobsahuje dostatek volné pamét'ové
kapacity, objevi se varovné hlaSeni. Je-li na DVD dostatek volné pamét'ové kapacity pro
ulozeni aktualniho vysetieni, systém toto vysetfeni ulozi na DVD ve formatu DICOM.
Mnozstvi pienesenych dat a mnozstvi dat zbyvajicich k pfenosu je vizualizovano pomoci
indikatoru prubéhu a doprovodnych hlaseni.

POZNAMKA: Archivované obrazy se ukladaji ve formatu DICOM, pfi¢emz systém
Volcano slouzi jako File Set Creator (FSC) v souladu s pokyny v technickych datech
aplikace DICOM 3.0 z roku 2004.

T UOLCANG [ R =+~ v V]

ARCHIVE CASE Case Count: 7/20

| Patient Name | Patient ID | Procedure Date | Physician Hame | Case Type | Access ...~ | Archived | Case Size (MB)

Dee , John 123456 01/21/2010 1... Dr. Gates Original ~ 01/21/201... Ne 19

Doe, Jane 4 05/07/2007 1... Copy 01/21/201... Ho 383

. 01/21/2010 1... Original

Doe, Jane 123456 01/21/2010 1... Original ~ 01/21/201... HNo 159

Doe, Jane 4 05/07/2007 1... Copy 01/21/201... Mo 383

9 B 01/21/2010 1... Original ~ 01/21/201... Ho 139

ACUTEMI, 2 03/22/2007 1... Copy 01/20/201... Mo 274

¢

I

* DVD Media |3PEG - High Quality |
Delete Case - Start Archive

[ Patient [ Home VH [TEndcas WY |/ Retrieve

Select Case to Archive to DVD or DICOM Network, or Delete Case

Kosbee Mo vt e s ok [T Euladr s b

Obrézek 56: Archivace vySetieni

Vysetteni zobrazena v okné€ se seznamem jsou vySetfeni, kterd jsou ulozena na
systémovém pevném disku. Stav archivace ,,ne“ znamena, Ze dané vySetteni jesté nebylo
ulozeno na DVD ani zaslano do sit¢ DICOM.
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Kapitola 12: Archivace vysetieni IVUS

UPOZORNENI: Pokud vypnete napajeni systému b&hem zapisu dat na DVD, miZete
poskodit adresafovou strukturu na DVD. VySetieni archivovana na DVD pak nemusi byt
pristupna standardnimi ¢teCkami DVD ani mechanikami DVD (jaké jsou instalovany na
systému Volcano). Proto v pribéhu archivace (ktera mize trvat az nékolik minut)
nevypinejte napajeni. Pokud dojde k popsané situaci, restartujte systém a zopakujte
archivaci pozadovanych vySetfeni pred jejich odstranénim.

Upozornéni a varovani pro pouziti DVD

= Miuze se stat, ze jednotka DVD nebude schopna inicializovat svou funkci,
je-li pfi spusténi systému vloZzen disk DVD-R. Pokud k tomu dojde, objevi se po
inicializaci hardwaru hlaseni: DVD failed to initialize. (Selhani na¢teni DVD).
Vyjméte DVD a systém restartujte. Nez DVD opét vlozite, nechejte systém
proveést tplnou inicializaci.

= Jednotku DVD nastavte tak, aby se provadélo ovétovani béhem zépisu dat.
Existuje vSak potencialni riziko vytvofeni vadnych DVD, aniz by o tom obsluha
védéla. Vysetieni ulozené na DVD nemazte z pevného disku, nez ovéfite, ze je
spravné archivovano (nejprve vyhledejte vySetieni na DVD-R a zkontrolujte jej).

= Aby se zabranilo mozné ztraté dat, pouzivejte pii archivaci pacientskych dat na
DVD-R vzdy nova DVD-R.

= Se systémem Volcano nepouzivejte DVD-R Z jinych systémti nez Volcano ani
Z jinych pocitact. Misto toho méjte oddélenou zasobu DVD-R ur¢enou vyhradné
K pouziti se systémem Volcano. Ukladate-li vySetfeni na DVD-R, které bylo
vytvofeno v jiném systému nebo na jiném pocitaci, existuje potencionalni riziko
poskozeni dat.

Archivace ve formatu DICOM

Zkratka DICOM znamena ,,Digital Imaging and Communications in Medicine** (digitalni
zobrazeni a komunikace v medicing). Jedna se o obrazovy format obrazd v 1ékatstvi,
ktery byl standardizovén tak, aby se obrazy pochézejici z riznych typt 1ékatskych
elektronickych zatizeni mohly sdilet na spole¢né pocitacové siti. Intravaskularni
ultrazvukové obrazy pofizené systémem Volcano lze zaslat do sité prislusné nemocnice
nebo kliniky nebo do sit€ poskytovatelll zdravotni péce. Obrazy ve standardizovaném
formatu mohou I€kati zasilat na vzdaleny pocita¢ za ucelem rychlejsiho pristupu

k medicinskym informacim, rychlejsiho provedeni diagndzy a rozhodnuti o 1é¢bé.
Dialogové okno DICOM Settings (Nastaveni DICOM) musi nastavit bud’ terénni servisni
technik spolec¢nosti Volcano Corporation, nebo podle moznosti spravce informacniho

systému nebo spravce sit¢ v mistnim zdravotnickém zafizeni. Informace o konfiguraci
sit¢ DICOM viz Dodatek C.

Archivaci vySetteni ve formatu DICOM na serveru DICOM provedete tak, Ze kliknete na
zalozku Archive (Archiv) a vyberete pfepina¢ DICOM Network (Sit DICOM).
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Kapitola 12: Archivace vysetreni IVUS

Tisk obrazu

Obrazovky zobrazené na displeji Ize barevné vytisknout stisknutim tlacitka Print na konzole.

POZNAMKA: Pted zahajenim tisku zkontrolujte, zda je zapnut tiskarna.
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Kapitola 13: Pfepinani rezimu

Prehled

Tato kapitola popisuje zpiisob, jak pfepinat mezi dostupnymi modalitami.

Zadani informaci o pacientovi

Jestlize planujete, ze u jednoho pacienta pouZijete vice nez jeden rezim, zadejte informace

o pacientovi do modality IVUS pted pfepnutim rezimu.

Prepinani rezimu

Kliknutim na tla¢itko Select Mode (Vybrat rezim) zobrazené nize miizete piepinat z jedné
modality do druhé. Po jeho zvoleni se zobrazi nabidka dostupnych rezimii. Pro ptesmérovani
k pozadované modalité na ptislusnou modalitu kliknéte. Pii opousténi otevieného vysSetieni
IVUS obsahujiciho obrazy je obsluha vyzvana k pokra¢ovani v praci s aktualnim pacientem.
Po zvoleni moznosti Yes (Ano) muzete pokraovat v praci se stejnym pacientem. Po zvoleni
moznosti No (Ne) bude zahdjeno vySetfeni nového pacienta.

PATIENT INFORMATION

"\ voLCANO [T I B - coo om0 oo W)

Cas= Count: 0/20

Last Name:

Physician:

First Name:

Institution:

Middle Name:

Procedure;

Patient ID:

Date of Birth: _

BECLHNC Acute MI

OStable Angina

New Case |

AW | fome

Ent:r Patient Information

Procedure 1D:
Accession #:

Gender: # Male # Female

ODiabetes
OMetabolic Syndrome
OHypertension
DOHypetipidemia
Osmoker

DOFamily Hx. CAD

I T

|" End Case

|7 Archive

[" Retrieve

oK |

Obrézek 57: Tlacitko Select Mode (Vybér rezimu)
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Kapitola 13: Prepinani rezima

Tato stranka je zamérné prazdna kvili strankovani.
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Kapitola 14: Nacteni a vymazani
vysSetreni IVUS

Prehled

Tato kapitola uvadi pokyny k nacteni vySetteni, které bylo diive ukonceno za ucelem
prohliZzeni a/nebo editace dat. VySetteni Ize nacist:

= ze systémového pevného disku;
= zDVD.

POZNAMKA: Vysetieni nelze nadist ze sité¢ DICOM.

Rovnéz jsou k dispozici pokyny k odstranéni vysetfeni IVUS z pevného disku.

Nacteni vysSetreni

Postup nacteni vysetieni:

1. Stisknutim zalozky Retrieve (Nacist) zobrazte obrazovku RETRIEVE CASE
(Nacist vySetfeni).

505-9901.14/002

[ Ppatient Home VH |7 End Case

-

MVOLCAND [T N -~ - V|
_ RETRIEVE CASE Case Count: 820

* Hard Drive © DVD Media

Patient Name | Patient ID | Procedure Date | Physician Hame | Case Type | Access ... | Archived | Case Siza (MB)

Doe, John 7531 01/21/2010 1... Original ~ 01/21/201... Mo 283

Doe , John 123456 01/21/2010 1... Dr. Gates Original ~ 01/21/201... No 58

Do, Jane 4 05/07/2007 1.... Cop 01/21/201... No 747 |

Doz, John 13579 01/21/2010 1... Onginal ~ 01/21/201... Ho 1092

Dos, Jane 123456 01/21/2010 1... Original ~ 01/21/201... Mo 396

Doz, Jane 4 05/07/2007 1... Copy 01/21/201... Ho 747

s B 01/21/2010 1... Original ~ 01/21/201... Mo 318

ACUTEMI, 2 03/22/2007 1... Copy 01/20/201... No 670

<

Delete Case Start Retrieve ]

Archive

Choose Hard Drive or DVD Media then Select Case to Retrieve or Delete

e s o Vim Lot i itz b

Obrazek 58: Dialogové okno Retrieve (Nacist)

Phmsed Ay @
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Kapitola 14: Nacteni a vymazani vySetreni IVUS

2. Vyberte piepina¢ Hard Drive (Pevny disk); zobrazi se vS§echna vysetieni uloZzena
na pevném disku. Vyberte piepina¢ DVD Media (Médium DVD); zobrazi se
vSechna vySetfeni uloZzena na DVD.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je v DVD mechanice vlozeno DVD. Pokud nenti,
zobrazi se upozornujici hlaseni pro obsluhu. Vlozte DVD do mechaniky a stisknéte
Rescan Media (Znovu snimat média).

3. Umistéte kurzor na poZzadované vySetfeni a stisknutim Select (+) jej vyberte.
Vysetieni se zvyrazni.
4. Stisknéte tlacitko Start Retrieve (Spustit naéteni) a preneste tak data z mista
ulozeni do systému Volcano.
Indikator na obrazovce indikuje pribéh nacitani dat.

POZNAMKA: Sougasné lze nadist vzdy jen jedno vysetfen.

Vymazani vysSetreni

Nez vymazete vySetieni pacienta, proved'te jeho archivaci. Jinak budou data vysetieni po
vymazani ztracena. Vysetfeni pacienta lze odstranit z pevného disku, nikoli v§ak z DVD.
Chcete-li vymazat vysetieni z pevného disku, nejdiive jej vyberte ze seznamu a poté jej
vymazte z pevného disku a ze seznamu kliknutim na tlacitko Delete Case

(Vymazat vysetfeni). Chcete-li vymazat vice vySetieni, vyberte je vSechna a poté

zvolte Delete Case (Vymazat vysetieni).

Vypnuti napajeni systému

1. Vypnéte napajeni systému.
2. Vypnéte oddélovaci transformator.

3. Odpojte oddélovaci transformator od piivodu napéti (zasuvky ve zdi).
Piistup k pfivodu napéti nesmi byt zablokovan.
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Kapitola 15: Volitelna funkce
exportu obrazu

POZNAMKA: Funkce Image Export (Export obrazil) je doplnék, ktery lze aktivovat na
kompatibilnich systémech Volcano. Informace o aktivaci této funkce ziskéate u mistniho
zastupce spolecnosti Volcano.

Systém Volcano je kompatibilni s koregistra¢ni funkci Siemens IVUSMap na vybranych
systémech. Funkce IVUSMap umozZiiuje automatickou koregistraci obrazi IVUS, coz je
funkce, ktera ukazuje odpovidajici mista IVUS na angiografické orientacni map¢;
vyuziva k tomu funkci Image Export (Export obrazii), ktera je chranénym dusevnim
vlastnictvim spole¢nosti Volcano.

VétSina uzivatelskych interakei a zobrazeni IVUSMap je umisténa v systému Siemens.
Referencni pokyny k pouzivani naleznete v casti navodu k obsluze systému Siemens,
vénované funkci IVUSMap.

Jestlize je tato funkce v systému Volcano aktivovana, jsou registrované obrazy IVUS po
akvizici automaticky odesilany do systému Siemens. Pii aktivované funkci Image Export
(Export obrazil) vykazuje systém Volcano dva unikatni typy chovani:

1. Bé&hem pienosu obrazi do systému Siemens Artis po pouziti funkce IVUS pullback
nejsou k dispozici nékteré funkce systému Volcano. Mimo jiné se jedna o prohlizeni
obrazl z jiného béhu IVUS, zaznamenani jiného béhu, ukonceni nebo archivaci
vySetfeni a prepinani modalit.

Jestlize se uzivatel pokusi o n¢kterou z uvedenych akci, zobrazi se nasledujici zprava:

Image Exportin Progress

“ Continue Image Export

~ Cancel Image Export

OK
Obrézek 59: Zprava Image Export in Progress (Probiha export obrazit)
2. Jestlize je ptenos obrazt IVUS pti svém prubéhu zruSen, registrovany pullback

IVUS je nutno zopakovat za pouziti rentgenu. UZivatel se nemtize po zruseni
prenosu vratit a znovu odeslat data IVUS pro zruSeny pullback.
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3. Stav pfipojeni funkce Image Export (Export obrazll) 1ze zkontrolovat podle
nasledujiciho postupu s pouzitim indikatoru v pravém dolnim rohu obrazovky:

a. Pokud je aktivovana funkce Image Export (Export obrazl) a je k dispozici
aktivni propojeni mezi systémy Artis a Volcano, v pravém dolnim rohu
stavového pruhu se zobrazuje zprava ,,Image Export: ON*“ (Export obrazl
je ZAPNUTY).

"1 VOLCANO [T S B - corr Frmes: 0 Loovs:0 W)

PATIENT INFORMATION Case Count: 7/20

Last Name: _ LUEEE Scheduled Performing Physi -
rirst Name: | Institution: -
widdle Nare: | procedure: || R
ratient 10: || procedure 10: ||
pate of sirth: || R recession +: || R

Gender: ® Male ® Female

LEEREN O Acute MI ODiabetes
OMetabolic Syndrome
OHypertension
OHyperlipidemia
Do

Phased Attay @

New Case

| EndCase | Archive | R trieve

T [ Home VH
Enter Patient Information Phased Aoy @

Obrazek 60: Patient Information — ,,ImaégExport: ON*
(Informace o pacientovi — Export obrazi je ZAPNUTY)

b. Jestlize je aktivovana funkce Image Export (Export obrazi) a neni k dispozici
aktivni propojeni mezi systémy Acrtis a Volcano, stav je zobrazen jako
,Image Export: OFF* (Export obrazii je VYPNUTY).

Phased-Array @

Catheter: NO CATHETER Image Expaort: OFF

Obrézek 61: Patient Information — ,,Image Export: OFF*
(Informace o pacientovi — Export obrazti je VYPNUTY)

c. Jestlize neni v systému aktivovana funkce Image Export (Export obrazi),
na stavovém pruhu se nic nezobrazuje.

Phased-Array §

Catheter: NO CATHETER

Obréazek 62: Export obrazl je vypnuty — nic se nezobrazuje
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Kapitola 16: Odstranovani poruch

Varovna hlaseni

Tabulka 3:; Varovna hlaSeni

Hlaseni

Duvod

Reseni

Press F1 to continue
(Pro pokracovani
stisknéte F1)

Po spusténi selhava baterie CMOS

Pozadejte servisniho
technika o vyménu
baterie CMOS.

Stisknéte F2 a po kazdém
vypnuti napajeni
stiidavym proudem
aktualizujte datum a

¢as. Aby nebylo potieba
neustale resetovat datum a
¢as, ponechejte systém
zapnuty az do ptichodu
pracovnika servisu.

Viz kapitola 3, Nastaveni
systému.

No Catheter
(Bez katetru)

V modulu pacientského rozhrani neni zapojen

katetr.

Zapojte katetr.

Catheter Failure
(Selhéni katetru)

Katetr odebira ptili§ mnoho proudu z modulu
pacientského rozhrani.

Vyménte katetr.

Dark catheter image
<no message> (Tmavy
obraz pii pouziti katetru
<Zadnd zprdva>)

Pii pouziti katetru vznika v systému prazdny
(tmavy) obraz.

Vyménte katetr. Pokud
problém pietrvava, volejte
technickou podporu.

PIM Power Failure
(Vypadek napajeni PIM)

PIM detekoval nezadouci stav napajeni
(prilis vysoké napéti) pro provoz katetru.
Hlaseni zmizi ptiblizné dvé sekundy po
odpojeni katetru od PIM nebo poté, co se
upravi nezadouci stav napéti.

Vyménte katetr. Pokud
zobrazeni zpravy
pretrvava, volejte
technickou podporu.

PIM not Detected
(Neni detekovan PIM)

Systém neni schopen komunikovat
s jednotkou PIM.

Pokud zobrazeni zpravy
pretrvava, volejte
technickou podporu.

No Paper or Ink
(Chybi papir nebo
inkoustova naplii)

V tiskarné neni papir nebo inkoustova napli.

Doplite papir nebo
inkoustovou napli.

PIM Configuration in
progress. Please wait.
(Probiha konfigurace
PIM. Prosim &ekejte.)

Pti kazdé vyméné PIM je nutna konfigurace
hardwaru. Toto hlaSeni zmizi, jakmile je
konfigurace dokoncena.

Pockejte, dokud hlaseni
nezmizi. Doba ¢ekani

u tohoto hlaseni je n€kolik
sekund az tfi minuty.
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System error detected.
Auto-repair in progress,
please wait. (ZjiSténa
systémova chyba.
Probih& automaticka
oprava, prosim ¢ekejte.)

Pokud dojde k selhani hardwaru, systém se
jej pokusi sam opravit resetem karty VH
nebo IVUS.

Pockejte, dokud hlaseni
nezmizi. Pokud je reset
neuspésny, systém se
vypne.

An error occurred trying
to execute the Health
Checker module. Please
contact Volcano Field
Service to fix the
problem. Click ,Cancel®
to shut down the system
(RECOMMENDED). Click
,OK* to continue with
system start-up. (P¥i
provozu modulu Health
Checker se vyskytla
chyba. Kontaktujte
prosim terénni servis
spole¢nosti Volcano,
ktery problém vyftesi.
Kliknutim na ,,Storno*
systém vypnéte
(DOPORUCENO).
Kliknutim na ,,OK*
pokracujte ve spusténi
systému.)

Po spusténi systému modul Health Checker
zjistuje stav hardwaru. Pokud se na karte
vyskytne chyba, objevi se toto hlaSeni.

Mgéli byste vypnout
systém. Odpojte systém na
10 sekund od zdroje
napéjeni. Poté systém
spustte. Pokud spusténi
opét selze, volejte
technickou podporu.

The Meridian could not
stop the VH+ and IVUS
boards to switch to FFR
Mode. (Rezim Meridian
nemiiZe ukoncit praci
elektronickych desek
VH+ a IVUS, aby se
mohl pFepnout do
rezimu FFR.)

Selhani pti ukonéeni provozu elektronickych
desek VH+ nebo IVUS pfi pokusu o piepnuti
do rezimu FFR.

Uzaviete/vymazte
aktualni vySeteni IVUS
a vypnéte systém.
Vyckejte 1 minutu a poté
systém znovu zapnéte.

The Meridian could not
restart the VH+ and
IVVUS boards back to
Meridian Mode.

(ReZim Meridian nemiiZe
restartovat elektronické
desky VH+ a IVUS,

aby se mohl obnovit
rezZim Meridian.)

Selhani pii spusténi elektronické desky VH+
nebo IVUS po piepnuti zpét z rezimi FFR
do IVUS.

Vypnéte systém.
Vyckejte 1 minutu a poté
systém znovu zapnéte.
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System was shut down
before ending case. Please
end or delete the open
case. (Systém byl vypnut
pi‘ed uzavienim
vySetieni. Prosim
uzavi‘ete nebo vymazte
otevirené vySetieni.)

Doslo k predéasnému vypnuti systému pied
uzavienim vySetfeni. Pfi spusténi se systém
prepne do nouzového rezimu a varuje
uzivatele, Ze je tieba uzavtit nebo vymazat
oteviené vySetfeni.

Uzavfete nebo vymazte
oteviené vysetteni.

Shutting down the system
will abort the case
archiving. (Vypnutim
systému se pierusi
archivace vyseti‘eni.)

Stisknuti hlavniho vypinace v pribéhu
archivace.

Pokud zvolite Yes (Ano),
aplikace se vypne.

An error occurred during
initialization. Please shut
down and then restart the
system. Contact Volcano
Field Service if issues
persist. (V pribéhu
inicializace doSlo k chybé.
Prosim vypnéte systém a
potom jej restartujte.
Pokud potiZe pietrvavaji,
kontaktujte servisniho
technika spole¢nosti
Volcano.)

Modul Health Checker pii spusténi odhalil
neodstranitelnou chybu.

Vypnéte systém.
Vyckejte 1 minutu a poté
systém znovu zapnéte.
Pokud problém pretrvava,
volejte technickou
podporu.

Error Opening
Association:

<variable text>. (Chyba
pri otevirani relace:
<text proménné>.)

Vznikl problém se sitovym pfipojenim
pracovniho seznamu.

Zkontrolujte pfipojeni
serveru s pracovnl'm
seznamem.

Error starting video loop
recording. (Chyba pri
spusténi zaznamenavani
obrazové smycky.)

Pevny disk je mozna plny.

Proved’te archivaci
vySetfeni, odstrante tato
vySetfeni z pevného disku
a pak se znovu pokuste

0 zaznamenani obrazové
smy¢ky. Pokud problém
pretrvava, volejte
technickou podporu.

Error saving patient case
to hard drive. (Chyba pri
ukladani vySetieni
pacienta na pevny disk.)

Vznikl problém s pevnym diskem.

Obrat’te se na technickou

podporu.

Error retrieving patient
case. (Chyba pfi naditani
vySetieni pacienta.)

Vznikl problém s pevnym diskem.

Obrat’te se na technickou
podporu.
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Retrieve from DVD
failed. (Nacitani z DVD
selhalo.)

Vznikl problém s DVD nebo
s mechanikou DVD.

Zkuste nacist vySetfeni
pacienta z jiného DVD.
Pokud se to nezdari,
obrat’te se na technickou
podporu. Pokud bude
tato akce uspésna,

bylo pfedchozi DVD
poskozené.

Unable to open
<filename> (Nelze otevrit
<nézev souboru>)

Doslo k chybé pii otevirani konfigura¢niho
dialogového okna pro DICOM.

Soubor chybi.

Restartujte systém a
opakujte pokus. Pokud
problém pfetrvava, volejte
technickou podporu.

Unable to open the file to
record the time and date
setup. (Nelze otevrit
soubor pro zaznamenani
nastaveni data a ¢asu.)

Soubor nastaveni chybi.

Obrat’te se na technickou
podporu.

Unknown Archive
Dialog Message.
(Zprava oznamujici
neznamy archiv.)

Vznikl problém s archiva¢nim software,
DVD nebo s mechanikou DVD.

ZKkuste archivovat na jiné
DVD, pokud to nepomtze,
ulozte vySetieni pacienta,
restartujte systém a znovu
se pokuste o0 archivaci.
Pokud problém pretrvava,
volejte technickou
podporu.

Bad Usage
(Chybné pouziti)

Internal Error
(Interni chyba)

NeroAPI DLL Not Found
(Nenalezena sluzba
NeroAPI DLL)

Missing Valid Nero Serial
Number (Chybi platné
sériové Cislo aplikace
Nero)

Bad Nero Serial Number
(Chybné sériové ¢islo
aplikace Nero)

Error obtaining
Available Drives
(Chyba pii zjistovani
dostupnych mechanik)

Missing Drive name
(Chybi ndzev mechaniky)

Soubor chybi.

Restartujte systém

a zkuste to znovu.

Pokud problém pietrvava,
volejte technickou
podporu.

Stana 110 ze 156

505-9901.14/002




Kapitola 16: Odstrarfiovani poruch

Error Opening Drive
(Chyba pii otevirani
mechaniky)

Drive Not Found
(Mechanika nenalezena)

Invalid Drive
(Neplatna mechanika)

Function Not Allowed
(Funkce neni povolena)

Drive Not Allowed
(Mechanika neni
povolena)

Track Not Found
(Stopa nenalezena)

Unknown File Type
(Neznamy typ souboru)

DAE Failed
(Selhani DAE)

Error Opening File
(Chyba pii otevirani
souboru)

Out of Memory
(Nedostatek paméti)

Error Determining the
File Length (Chyba pri
stanoveni délky souboru)

Attempt to Eject Failed
(Pokus o vysunuti selhal)

Bad Import Session
Number (Chybné ¢islo
relace importu)

Failed to Create an 1SO
Track (Selhani pri
vytvareni stopy ISO)

File Not Found
(Soubor nenalezen)

Unknown Error
Encountered
(Doslo Kk neznamé chyb¢)

Demo Version of Nero
Expired (Vyprseni
platnosti demo verze
aplikace Nero)

Bad Message File
(Chybny soubor se
zpravou)

Please modify the search

criteria and query again

or increase the maximum
number of work list.

Byl zadan nespravny dotaz.

Znovu zadejte spravny
dotaz.
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(Prosim, upravte kritéria
hledani a znovu zadejte
dotaz nebo zvySte
maximalni pocet
pracovnich seznami.)

DeepFreeze is in
THAWED mode. Please
switch DeepFreeze to
FROZEN mode to secure
the system. (Funkce
DeepFreeze je v reZimu
THAWED. Piepnéte
funkci DeepFreeze na
rezim FROZEN, aby byl
systém zabezpecen.)

Ochrana bezpe¢nosti systému nebyla
aktivovana.

Obrat’te se na technickou
podporu.

Failed to turn off
DeepFreeze for date/time
changes. (Selhalo vypnuti
funkce DeepFreeze za
ucelem zmén data/Casu.)

Nebylo mozné pouzit nastaveni data a casu.

Soubor nastaveni chybi.

Obrat’te se na technickou
podporu.

Invalid Segment
Specified.

(Byl specifikovan
neplatny segment.)

Funkce Target Assist (Pomocny cil)
nepracuje u obrazovych smyc¢ek VH
obsahujicich pouze jeden snimek.

Vytvofte jinou obrazovou
smycku VH obsahujici
vice neZ jeden snimek.
Znovu zkuste pouzit
funkci Target Assist
(Pomocny cil). Pokud
problém pietrvava, volejte
technickou podporu.

Unsupported Character
Set (Nepodporovana
znakova sada)

Invalid UID
(Neplatné UID)

Type 1 attribute missing
or zero length

(Atribut Typu 1 chybi
nebo méa nulovou délku)

Type 2 attribute missing
(Atribut Typu 2 chybi)

MergeCOM-3 Validation
Failed (Ovéreni
MergeCOM-3 selhalo)

Data ze serveru pracovniho seznamu maji
nespravny format.

Obrat’te se na spravce
nemocnicni sité.

Error: Invalid DICOM
file (Chyba: Neplatny
soubor DICOM)

Soubor DICOM na DVD nebylo mozné
nacist, nejpravdépodobnéji proto, ze DVD
bylo $pinavé/poskozené.

Zkuste vycistit DVD.
Ujistéte se, Ze archivované
vysetieni je vySetfeni
provedengé systémem
Volcano.

Unable to open config file
<filename> (Nelze otevrit
konfiguraéni soubor
<nézev souboru>)

Systém nemuize toto vySetieni archivovat.

Ulozte vySetfeni pacienta,
restartujte systém a znovu
se pokuste o archivaci.
Pokud problém pretrvava,
volejte technickou
podporu.
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Restartujte systém a
zkuste to znovu. Pokud
problém pietrvava, volejte
technickou podporu.

Unable to launch
network settings batch
file. (Nelze spustit
davkovy soubor s
nastavenim sité.)

Vyskytl se poskozeny soubor.

Unable to launch Dista
Config Dialg.

(Nelze spustit dialog
distalni konfigurace.)

Restartujte systém a
zkuste to znovu. Pokud
problém pietrvava, volejte
technickou podporu.

Vyskytl se poskozeny soubor.

Potencialni artefakty obrazu

Software systému Volcano je navrzen tak, aby minimalizoval chyby a artefakty.
Artefakty se vSak mohou vyskytnout stejné€ jako u jinych zobrazovacich systémn.
Na obrazovce mohou byt pfitomny obrazy nebo entity, které ptimo neodpovidaji
fyzikalni struktute nebo které mohou zapticinit poruchy obrazu.

POZNAMKA: Informace o potencidlnich zobrazovacich artefaktech u rota¢niho
katetru Revolution 45 MHz viz kapitola Odstraiiovani poruch v navodu k obsluze
volitelné funkce Volcano System-Revo.

Potenciélni obrazové artefakty — adaptivni snizeni artefakti Ringdown,
adaptivni NearVu

Artefakt

Pri¢ina

Reseni

Po aktivaci snizeni
artefakti Ringdown
pomoci funkce
NearVu se v oblasti
Ringdown vyskytuji
obrazové artefakty

Bezprostiedné po
spusténi funkce
Adaptive NearVu
RDR (Adaptivni
snizeni artefakti
Ringdown pomoci
funkce NearVu ) se
mohou na nékolik
sekund objevit drobné
artefakty, nicméné
funkce NearVu je
postupné sama
odstrani.

Funkce Adaptive NearVVu (Adaptivni
NearVu) se ma aktivovat bezprostifedné
poté, co se zobrazovaci katetr vysune

z vodiciho katetru/sheathu, naptiklad v
aorté nebo v usti koronarni artérie.

Chcete-li zabranit obrazovym
artefaktlim, doporucuje se funkci
Adaptivni NearVVu deaktivovat, jakmile
se zobrazovaci katetr zatahne zpét do
vodiciho katetru/sheathu nebo po jeho
vytazeni z téla pacienta. Pro rychlé
odstranéni artefaktti funkci NearVu po
opétovném zavedeni katetru do artérie
znovu aktivujte.

Funkci Adaptivni NearVu se
nedoporucuje zapinat ve chvili, kdy
katetr zobrazuje jasné oblasti, jako je
stent nebo kalcium, jinak mohou
obrazové artefakty pretrvavat delsi
dobu i v nasledujicich obrazech.
Pokud byl zobrazovaci katetr umistén

Vv blizkosti relativné stabilni a jasné tkané
(napt. kalcifikovaného platu), mohou se
pti jeho pozd¢jsim odtahnuti vytvofit
artefakty, které z(stavaji na obrazovce
kratkou dobu.
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Po aktivaci funkce
Adaptive NearVu
(Adaptivni NearVu)
se v oblasti
Ringdown vyskytuji
tkanové artefakty

Protoze je funkce
Adaptivni NearVu
zaloZena na
ptedpokladu, zZe je
Ringdown relativné
stabilni v porovnani
s pohybujici se tkani,
jsou stacionarni
signaly v obraze
podobné tém, které je
tfeba povazovat za
Ringdown, a béhem
Casu dojde

V nastaveném
poloméru obrazu

z katétru IVUS

k jejich postupnému
vymizeni.

Uzivatel musi vénovat nejvyssi
pozornost snimani tkani a cév

s pomalym pohybem. Je doporucéeno
ponechat zobrazovaci katetr v
nepfetrzitém pohybu a nezastavovat jej
v blizkosti stacionarnich tkani.

Béhem sniméani stacionarnich fantomu
se nema pouzivat funkce Adaptivni
NearVu.

Abyste zabranili vymizeni tkané
omezeni dodavky krve, je velmi
dualezité vyhnout se situacim, v nichz se
sonda takika nepohybuje a nebo je po
delsi dobu vklinéna do velmi ucpané
cévy. Pokud se katetr na delsi dobu
zaklini, miiZe se na obraze i mimo n¢j
mezi srdecnimi cykly objevit artefakt

V podobé tmavého soustiedného kruhu.

Potencialni obrazové artefakty — Manualni snizeni artefaktti Ringdown,

manualni NearVu

aktivaci funkce
Manual NearVu
(Manuélni NearVu)
(zejména pro
katetry PV).

Ringdown zvolena
nevhodna reference.

Artefakt Pfi¢ina Reseni
Stacionarni Pti aktivaci manualni Pii pfepnuti na manualni sniZeni
pilmésicové funkce Manual Ringdown se vyvarujte ptitomnosti
artefakty v oblasti NearVu (Manualni tké&ni v oblasti Ringdown. Katetry PV
Ringdown po NearVu) byla pro podporuji pouze rezim manualniho

sniZeni Ringdown, takze jakykoli
nevhodny referen¢ni, obraz, ktery byl
omylem ptidan, ziistane zobrazen na
obrazovce jako artefakt, dokud nebude
manualné zvolena jina reference.

Potencialni artefakty obrazu — ChromaFlo

Funkce ChromaFlo provadi dvojrozmérné kvalitativni mapovani relativnich rychlosti
pratoku krve. Diky jeji kvalitativni povaze ji nelze pouzit ke kvantitativnimu
vyhodnoceni krevniho pritoku ani k ¢iselnému méteni celkového pritoku prurezem.

Funkci ChromaFlo Ize detekovat rychlost krve v néasledujicich rozsazich:

» dolni mez detekce Castic je 4 cm/s az 7 cm/s v zavislosti na intervenujicim
utlumu; (vyssi hodnoty je dosazeno pii maximalnim Gtlumu tkdn€ mezi sondou
a oblasti s pritokem);

* horni mez detekce ¢astic je 107 cm/s az 110 cm/s v zavislosti na intervenujicim
utlumu; (nizsi hodnoty je dosazeno pii maximalnim Gtlumu tkan¢ mezi sondou
a oblasti s pratokem).
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Tabulka 4: Potencialni artefakty obrazu — ChromaFlo

Artefakt PFigina Reseni
Funkce Citlivost méfeni rychlosti je u funkce ChromaFlo Peclivé stanovte
ChromaFlo mezi 4 cm/s a 7 cm/s v zavislosti na atlumu tkané a porovnejte
nedetekuje mezi sondou a oblasti s pratokem. Vyssi hodnoty ohrani¢eni lumen
pritok rychlosti (niZsi citlivosti) je dosazeno, pokud je ziskané na zakladé

pratok detekovan hloubgji nez 8 mm. V kazdém Cernobilych snimka
pripadé se prutok s niz$i rychlosti jevi jako ¢erné a snimku ziskanych
zbarveni. pomoci funkce
ChromaFlo a také
pomoci dalsich
modalit, jako je
napf. angiografie.
SniZena Kvuli rychlosti zpracovani v rezimu ChromaFlo se | Zadna. Struktury,
rychlost celkova rychlost snimkovani v systému Volcano které se pohybuji
snimku snizi ptiblizné na 12 snimki za sekundu, coz je velmi rychle,
zpusobeno kombinaci ¢ernobilého obrazu mohou v prubéhu
a barevnych funkci. standardniho
snimani bez pouziti
funkce ChromaFlo
zdanliveé vykazovat
plynulejsi pohyb.
Pohybujici se | Technika ChromaFlo pouZiva ménici se fragmenty | Podle potieby
tkan 1Q ,,zrnéni* k detekci oblasti s prutokem. Je mozné, | upravte oblast zajmu
identifikovana | Ze pohyby tkané vytvoii zrnéni, které je detekovano | tak, abyste zabranili
barevnym jako oblast s pratokem. Procesor ChromaFlo identifikaci tkané
kédem pouziva kontrolu citlivosti, ktera rozlisuje tkan barevnym kddem.
a oblast s pratokem na zaklad¢ na intenzity
cernobilého obrazu.
Naptiklad jasna odrazova vrstva je potlacena,
prestoze vytvari odrazeny signal, ktery je detekovan
jako pritok. Signaly o nizsi intenzité vSak
potlac¢eny nejsou. Zakladem jsou vysledky
klinickych studi, podle kterych jsou signaly
odpovidajici krvi obvykle mén¢ intenzivni nez
signaly odpovidajici tkani. Nicméné pomalu se
pohybujici (<1 cm/s) akustické mékké tkané, napf.
platy a tuk, mohou vyvolat signaly o stejné intenzité
jako rychle se pohybujici krev (>4 cm/s). V téchto
pripadech je tkan identifikovana barevnym kodem.
Mrtva zéna Saturace analogovych zesilovac¢t po vyslani Premistéte katetr do
v blizkosti pocateéniho impulzu mize omezit méfeni pratoku | jiné polohy.
sondy v blizkosti sondy.
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Tabulka 5: Potencialni artefakty obrazu — automatické méfeni vzdalenosti

Artefakt

Pficina

Reseni

Meéreni
automatické
vzdalenosti neni
spravné

Automaticky namétené hodnoty

hodnotam, které zvoli skoleny

pocateéni vzdalenosti v oblasti
ohraniceni.

vzdalenosti nemusi vzdy odpovidat

pracovnik obsluhy. Tento algoritmus
nema nahrazovat obsluhu, spise slouzi
jako pomicka pfi identifikaci méteni

Veskera automaticka
méteni vzdalenosti pied
ptijetim peclivé
zkontrolujte. Pokud je
méteni vzdalenosti
umisténo nespravne, musi
obsluha méfeni upravit.

Potencialni artefakty obrazu — In-Line Digital (ILD)

POZNAMKA 1: Naméfené hodnoty délky nejsou popisem anatomickych pomért,
protoze displej pocitace reprezentuje pullback katetru vzdy jako linearni pohyb.

POZNAMKA 2: Kviili potencialnimu riziku vzniku zavaznych neptresnosti musi
uzivatel peclivé zkontrolovat veskera pocitacem generovana ohraniceni, nez bude
pokracovat v méteni.

Tabulka 6: Potencialni artefakty obrazu — ILD

Artefakt

Pric¢ina

Reseni

Nepravidelné
obrysy artérie

Zobrazovaci sonda na hrotu
katetru se z artérie nemusi
vysunout vzdy linearné.

Pohyb hrotu katetru ze strany na
stranu v pribéhu shromazd’ovani
dat s aktivni funkci pullback se
projevi na sagitalni projekci,
jako by se sténa artérie
pohybovala vpted a vzad
vzhledem k ose sondy.

Zadné. Pfi stanoveni kontur cévy
peclivé zkontrolujte angiogram.
K vyhodnoceni toho, zda jsou
nepravidelnosti lumen zpisobeny
pohybem katetru, nebo se jedna

0 skute¢né zmény, pouZijte také
vnéj$i ohrani¢eni stény cévy
(rozhrani mezi tunica media

a tunica adventitia). (Pamatujte si,
ze ohraniceni stény cévy nebo
rozhrani mezi tunica media

a tunica adventitia se pomalu méni
soucasné s axidlnim pohybem
katetru).

Privés

katetru, podél
artérie stejna
rovina obrazu

V disledku mechanického
pravésu, ke kterému mutize dojit
V systému pouzivajicim pullback,
mize zacatek sekvence funkce
pullback obsahovat sérii obrazii
obsahujici neménny obraz na
nékolika snimcich. To se stane
proto, Ze zafizeni pro pullback
pohybuje svorkou drzaku katetru
a systém zaznamenava data,

Odstraiite ze systému pravesy.
Pfi spusténi funkce pullback
sledujte obraz. Pokud na né€kolika
snimcich zlistava obraz neménny,
pomoci funkce Upravy podélného
sméru odstrainte zacatek sekvence
pullback.
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ale sonda na hrotu katetru se

nepohybuje.
Nespravna Operétor po dotazu systému zadal Zadné. Systém spoléha na to,
rychlost nespravnou rychlost pro pullback. 7e operator zada spravna data.
funkce Zadana rychlost funkce pullback
pullback — je vyrazné zobrazena.
chyba méreni
na ose Z

Pozadavky Smeérnice EU o bateriich 2006/66/EC

POZNAMKA: PouZivejte pouze pii vyfazeni jednotky z provozu; nepokousejte
Se 0 Servis.

Instrukce k odstranéni baterii pro jejich likvidaci pti vytazeni jednotky z provozu:

1.

2.
3.
4

Baterie

Vypnéte pracovni stanici a odpojte napajeni jednotky.

Otevfete bocni panel pracovni stanice a zptistupnéte vnitiek jednotky.
Vyjméte mincovou baterii ze zakladni desky pracovni stanice.

Baterii zlikvidujte podle predpist s celostatni nebo mistni platnosti.

Obrazek 63: Umisténi baterie na zdkladni desce
(¢isla modeltt 807401-001 a 807401-501)
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Baterie

Obrazek 64: Umisténi baterie na zakladni desce
(¢isla modelt 410-3600.02 a 807401-200)

Baterie

Obrazek 65: Umisténi baterie na zdkladni desce
(Gisla modela 410-3600.05 a 410-3600.06)
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Servis

Systém Volcano neobsahuje zadné komponenty, jejichz servis mtize provadét uzivatel.
Abyste zabrénili Urazu elektrickym proudem, neodstrafiujte zadné panely nebo kryty.

V ptipadé nespravné funkce systému nebo jeho poSkozeni systém vypnéte, vytahnéte jej
ze sitové zasuvky a kontaktujte kvalifikovaného pracovnika servisu s certifikaci
spolecnosti Volcano a/nebo technickou podporu spolecnosti Volcano.

Pravidelné bezpecnostni prohlidky a testovani je tfeba provadét jednou ro¢né jako
soucast nemocnic¢ni udrzby. Kvalifikovani nemocnicni technici musi prohlédnout
a otestovat veskeré izolované spoje a ptipojeni systému k elektrické si ti.

UPOZORNENI: Servis systému Volcano smi provadét vyhradné servisni pracovnik
spole¢nosti Volcano Corporation nebo technicky pracovnik s certifikaci spole¢nosti
Volcano.

Centra technickych sluzeb spole¢nosti Volcano

USA a Kanada Evropa Japonsko

Volcano Corporation Volcano Corporation Europe Volcano Japan Co., Ltd.
2870 Kilgore Road BVBA/SPRL Mita NN Building 24F
Rancho Cordova, CA 95670 Excelsiorlaan 41 4-1-23, Shiba, Minato-Ku,
USA B-1930 Zaventem Tokyo 108-0014

Telefon: 800 228 4728 (USA a Kanada) Belgie Japonsko

Telefon: 916 861 0230 Telefon: +32 2 679 1076 Telefon: 81-3-6414-8700
Fax: 916 861 0266 Fax: +32 2 679 1079 Fax: 81-3-6414-8701

Frekvence udrzby

Tabulka 7: Frekvence tdrzby

Udrzba provadéna uZivatelem Frekvence
Archivace pacientskych vysetfeni Denné pfi pouZiti
Cisténi soucasti nalézajicich se v blizkosti pacienta Denné pfi pouZziti
Cisténi systému a monitoru Podle potieby
Cisténi vétraciho otvoru ventilatoru a zadni strany poéitace Kazdy mésic
Cisténi filtru ventilatoru Kazdy mésic
Prohlidka kabelu PIM a jeho umisténi Denné pfi pouZziti
Kontrola ptipojeni kabelu Kazdy mésic
Prohlidka kolejnicek klavesnice Kazdy mésic
Prohlidka a zkousky bezpec¢nosti v§ech izolovanych pfipojeni | Kazdy rok

a napajeni systému
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POZNAMKA: Pravidelné bezpeénostni prohlidky a testovani je tfeba provadét jednou
rocné jako soucast nemocni¢ni udrzby. Kvalifikovani nemocni¢ni technici musi
prohlédnout veskeré izolované spoje a otestovat jejich bezpecnost.

Udrzba certifikovana spoleénosti Volcano

Udrzba certifikovana spoleénosti Volcano je provadéna vyhradné servisnimi techniky
s certifikatem spole¢nosti Volcano.

Komplexni preventivni udrzbu je tieba provadét kazdorocné; zacina se piiblizné za
18 mésici po instalaci.

Udrzba provadéna uzivatelem

Archivace pacientskych vysetreni

Viz kapitola Archivace vySetieni IVUS.

Cisténi a dezinfekce systému Volcano

Podle potieby vycistéte a vydezinfikujte systém, modul pacientského rozhrani

a jiné soucasti zatizeni béznymi detergenty, tekutymi chemickymi germicidnimi
prostiedky a protivirovymi roztoky, jako je napiiklad prostfedek Morning mist.
Pouzijte teplou vodu a meékkou textilii.

Pro prevenci kontaminace pacienta je nutné ¢asti zafizeni, které byly v blizkosti
pacienta, po kazdém vykonu vycistit a vydezinfikovat za pouziti prostredki

S baktericidnim, germicidnim a protivirovym u¢inkem. Ujistéte se, Ze je pouZity
roztok ucinny proti viru HIV a hepatitidy B.

K ¢isténi zadné Casti systému nepouzivejte rozpoustédla.

Zabrante vniknuti kapalin do jakéhokoli otvoru systému, zvlasté do klavesnice,
krytu monitoru a modulu pacientského rozhrani.

V piipadé€ vyskytu necistot nebo vlaken na zadni strané¢ modulu PC podle potieby
vycistéte vétraci otvor ventilatoru.

Vycistete dva filtry ventilatoru, které se nalézaji za dvirky na prednim panelu $asi
pracovni stanice. Tyto filtry Ize odstranit bez nastroji a pe¢livé vycistit.

POZNAMKA: Z4adna &ast systému se nesmi ponotit do vody ani do jinych kapalin.
K ¢isténi soucasti ur¢enych k pouziti u lizka, plastovych pouzder a modulu pacientského
rozhrani nikdy nepouzivejte aceton.

UPOZORNENI: Zadny &istici prostfedek nikdy nestiikejte ani jinak neaplikujte p¥imo
na otvory nebo spoje systému. Misto toho vzdy naneste Cistici prostiedek na latku.

V pribéhu ¢isténi vénujte zvlastni pozornost pripojeni katetru a kabeli, aby se
zabranilo jejich zbytecnému ohybani nebo prasknuti.

Prohlidka systému

Zkontrolujte kluzné kolejni¢ky zasuvky klavesnice, zda funguji spravné
a nejsou uvolnéné.
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Pécée o monitor

Pfi manipulaci s krvi a t€lnimi tekutinami postupujte podle pfislusného nemocni¢niho
protokolu. Displej ocistéte ziedénym roztokem vody a jemného detergentu. PouZijte
jemnou utérku nebo vatovy tampon. Pouziti nékterych Cisticich prostfedktt mtize zpisobit
poskozeni plastového krytu a §titkl vyrobku. Plast je slozen z akrylonitrilu, butadienu

a styrenu (ABS). U vyrobce Cisticiho prostiedku zkontrolujte, zda je kompatibilni s ABS.

UPOZORNENI: Zadny ¢istici prostiedek nikdy nestiikejte ani jinak neaplikujte pfimo
dotykovou obrazovku, protoze vniknuti kapaliny muze poskodit systém. Misto toho vzdy
naneste Cistici prosttedek na latku.

Udrzba chladiciho systému PC (ventilatoru/filtru)

Ventilatory a filtry pracovni stanice PC kontrolujte kazdy mésic a Cistéte je kazdych
18 mésicii, aby bylo zajisténo optimalni chlazeni.

Ventilatory a filtry predniho a zadniho panelu*

Postup pro ¢isténi prednich ventilatora a filtrt (model systému 400-0100.02,
model pracovni stanice 410-3600.02):

1. Oteviete pfedni dvirka PC pracovni stanice.

2. Tahem za vystupek pro uchopeni prstem vyjméte filtry. Pokud je tfeba, zasuiite
za kryt plochy néstroj a pacenim jej oteviete (oddélte od kolicku, které je
ptidrzuji). (U pracovni stanice model 806301-001 je tieba vydistit piedni vétraci
otvor ventilatoru vysavacem.)

3. Umyjte filtry roztokem jemného detergentu a umoznéte jim dikladné uschnuti.

4. Pokud je na ptednich ventildtorech nahromadéna necistota, odstrante ji
vysavacem.

5. Vymeéiite kryty ventilatoru srovnanim otvora ventilatoru s kolicky na krytu
a zatlacte kryty na kolicky.

Postup pro Cisténi ventilatoru na zadnim panelu:
1. Vydcistéte ventilatory vysavacem.
2. Peclivé dodrzujte bezpecnostni opatieni proti elektrostatickému vyboji (ESD).

*Postupujte podle nize uvedenych pokynu tykajicich se jednotlivych modeld systému
a pracovni stanice.

Model systému Model pracovni stanice
806300-001 806301-001
806300-020 806301-017
806300-026 806301-103
807400-001 807401-001
807400-015 807401-015

Po Kroku 1 ¢asti textu vySe vénované cisténi prednich ventilatori a filtrii vySe uvolnéte
upeviiovaci Srouby na krytu filtru a sejméte kryt. Tahem za vyc¢nivajici plastovy vystupek
vyjméte z ventilatoru filtr. Pokracujte Krokem 3 vyse.
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Kontrola kabelu

= Zkontrolujte umisténi kabelu PIM a konektoru a ujistéte se, Ze je kabel chranén
pfed ndhodnym poskozenim.

= Zkontrolujte pfipojeni kabelu, aby bylo jisté, Ze jsou bezpecna.

Udrzba certifikovana spoleénosti Volcano

Udrzba certifikovana spoleénosti Volcano je provadéna vyhradné servisnimi techniky
s certifikatem spole¢nosti Volcano.

Je tieba provést celkovou prohlidku, kontrolu ¢innosti, testovani celého systému
a kontrolu vSech instalovanych doplikd.
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Zobrazovaci katetry

Typ sondy:  piezoelektricka

viceprvkova sonda s méni¢em s pevnym polem a se zornym polem 360°
(kromé typu Revolution)

jednoprvkova rotacni sonda se zornym polem 360° (typ Revolution)

Frekvence a dostupné zobrazovaci priméry jsou uvedeny v tabulce nize.

Katetr Frekvence Zobrazovaci prauméry (mm)
Eagle Eye Gold 20 MHz 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20

Eagle Eye Platinum 20 MHz 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20

Eagle Eye Platinum ST | 20 MHz 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20

(Short Tip)

Visions PV .014P 20 MHz 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20
Visions PV .018 20 MHz 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24
Visions PV .035 10 MHz 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60
Revolution 45 MHz 8, 10,12, 14

Pioneer Plus 20 MHz 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20

POZNAMKA 1: Dalsi informace viz Pfirucka pro lékafe a Navod k pouziti, které se
dodavaji s kazdym katetrem.

POZNAMKA 2: Informace o technickych datech katetru Revolution viz Navod
k obsluze piislusenstvi Revo k systému Volcano.
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Video

Podpora externiho videa (dostupné pouze s volitelnym konvertorem obrazu)

Format videa Frekvence Radky
USA NTSC 60 Hz prokladana 525
Evropa PAL 50 Hz prokladana 625

Format zobrazeni videa v systému

=  DVI (systém Volcano) - VGA (systém Volcano)
* RozliSeni 1280 x 1024 pixelt
= Aktualizace 60 az 75 Hz

Obraz

» Rezimy zivy/nehybny

*  Variabilni rychlost snimkil

= 360-ti stupnovy obraz

= Vytvoreni stupnic pro rizné hloubky

Velikosti obrazu

Zobrazovaci rezim Oblast obrazu (v pixelech)

Max IVUS 750 x 750

Normalni zobrazovaci rezim 500 x 500

Vstupy a vystupy videa

K propojeni zobrazovaciho portu a DVI-D se dodava jeden adaptér DV a jeden adaptér
zobrazovaciho portu. Adaptéry jsou dostupné od spoleénosti Volcano Corporation
a jejich ucelem je pfevod ze zobrazovaciho portu na DVI, VGA nebo HDMI.

POZNAMKA: Model 807400-001 méa dva DVI-1 nebo jeden DVI-I a jeden VGA.
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Rozmeéry a hmotnost konzoly

Systém Volcano (€isla modelt 807401-001 a 807401-501)

Vyska, palce Sitka, palce

Hloubka, palce

Hmotnost, libry

Pracovni stanice 16,5 6,75 21,25 priblizné 35
Ovladac¢ 5,0 15,0 10,0 pfiblizné 6,6
Monitor 17,5 18,0 10,0 pfiblizné 35
Mogul pacientskeho 4 4,0 7.4 priblizné 4,4
Vyska, cm Sitka, cm Hloubka, cm Hmotnost, kg

Pracovni stanice 39,6 16,2 51 pfiblizné 15
Ovladaé 12 36 24 pfiblizné 3

Monitor 42 43,2 24 pfiblizné 15
Modul pacientskeho 5 96 17,75 piiblizng 2

rozhrani

Systém Volcano (Cisla modelt

410-3600.02 a 807401-200)

Vyska, palce Sitka, palce Hloubka, palce Hmotnost, libry
Pracovni stanice 17 10 16,5 pfiblizné 50
Ovladaé 5,0 15,0 10,0 pfiblizné 6,6
Monitor 17,5 18,0 10,0 pfiblizné 35
Modul pacientskeho 1,6 4.0 7.4 pFbliZné 4,4
rozhrani

Vyska, cm Sifka, cm Hloubka, cm Hmotnost, kg

Pracovni stanice 43,2 25,4 41,6 pfiblizné 22,6
Ovladac¢ 12 36 24 priblizné 3
Monitor 42 43,2 24 pfiblizné 15
Mogul pacientskeho 5 9,6 17,75 priblizng 2
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Napajeni

Parametry a pojistky systému Volcano

Model systému

Konfigurace
vstupu systému

Vstup pracovni stanice

Pojistky

Model 807401-200

807400-001
100-240 V~
100-120 V— 50/60 Hz, 350 VA, 550 VA max. 100 VAC, 12,5 A
240 V~ 120 VAC, 10 A
50/60 Hz, *600 VA | Model 807401-001 240 VAC, 5 A
100-240 V~
50/60 Hz, 250 VA, 400 VA max.
100-120 V~ 100 VAC, 12,5 A
807400-501 240 V~ égfégﬁzw 120 VAC, 10 A
50/60 Hz, *1000 VA 240 VAC, 5 A
100-120 V~ 100 VAC, 12,5 A
400-0100,02 240 V~ ég%gﬁ)zv" 120 VAC, 10 A
50/60 Hz, *1000 VA 240 VAC, 5 A

*Maximalni parametry oddélovaciho transformatoru

Pojistky

Odd¢lovaci transformator je opatfen pojistkou na kazdém sitovém piivodu.
Hodnoty pojistek zavisi na nastavenich transforméatoru pro dostupné stiidavé napé&ti

ze z&suvek ve zdi. Transformator pouziva pomalé pojistky 5x20 mm.

Vstup pro sitové napajeni na napajecim zdroji pracovni stanice a vstup pro napajeni
stejnosmérnym napétim 48 V (pouze modely 807400-501 a 400-0100.02) maji vnitini

pojistky a neobsahuji dily, jejichZ servis by bylo mozno provést.

Vstup pro napajeni stejnosmérnym napétim 48 V je chranén pomalou pojistkou
0 parametrech 5A, 5x20 mm.

Zaznamova zarizeni

= Zaznamova tiskarna digitalnich fotografii
= Zapisova¢ DVD
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Klasifikace

Podle normy IEC 60601-1:2005 je systém Volcano klasifikovan takto:

Typ ochrany proti Urazu elektrickym  Trida |

proudem

Stupeii ochrany proti Urazu Typ CF, odolny proti defibrila¢nimu vyboji
elektrickym proudem

Stupeii ochrany proti skodlivému Obvykly

vniknuti vody

Stupei ochrany aplikace Toto zatizeni NENI vhodné k pouziti

Vv piitomnosti anestetik Vv ptitomnosti smési hoflavych anestetik se

vzduchem, kyslikem nebo oxidem dusnym.

Provozni rezim Nepfetrzity provoz

Prohlaseni o shodeée s EMC

A\

Systém Volcano je 1ékatsky elektricky systém, u které¢ho je tieba dodrzovat zvlastni
bezpecnostni opatteni, aby bylo dosazeno shody ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC), a ktery musi byt instalovan podle informaci o EMC uvedenych
V této piirucce. Toto zafizeni bylo testovano podle normy IEC 60601-1-2:2007,
smérnice o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EHS ve znéni Gpravy 2007/47/ES a bylo
shledano, ze vyhovuje pozadavkiim na limity pro 1ékatské pristroje. Tyto limity jsou
urceny k zajisténi pfimétené ochrany pred skodlivym ruSenim v typickych instalacich ve
zdravotnictvi. Toto zafizeni generuje, pouziva a miize vyzarovat vysokofrekvenéni
energii. Neni-li instalovano a pouZivano podle pfislusného navodu, mize zptisobovat
Skodlivé ruseni jinych zafizeni ve své blizkosti. Nicméné neexistuje zadna zaruka,
ze pii urcité instalaci k ruseni nedojde. Pokud toto zafizeni zptsobuje skodlivé ruSeni
jinych piistrojt, které je mozno identifikovat zapnutim a vypnutim zafizeni, uzivatel se
muze pokusit ruseni odstranit pomoci jednoho nebo vice nasledujicich opatieni:
= zméite orientaci nebo umisténi ruseného zatizeni;
= zvétSete vzdalenost mezi obéma zafizenimi;
= piipojte zafizeni na zdsuvku v jiném okruhu, nez z kterého je napajeno
ruSené zafizeni,
= pozadejte o radu vyrobce nebo servisniho technika;
* nepokousejte se vymenit jakékoli kabely €i ptislusenstvi za komponenty
neschvalené spole¢nosti Volcano, protoze by to mohlo mit vliv na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC).
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Elektricka bezpecnost

A\

Typ zarizeni CF: Symbol srdce s deskovymi elektrodami po stranach znamena, ze modul
pacientského rozhrani spliiuje vSechny poZzadavky Mezinarodni elektrotechnické komise
60601-1 na klasifikaci typu CF. Toto zafizeni je chranéno proti napéti vznikajicimu pii
defibrilaci; pfesto doporuc¢ujeme pied zahajenim defibrilace katetr nebo drat s funkci
méfeni tlaku odpojit od modulu pacientského rozhrani. Pokud je to z Iékatského hlediska
mozné, vyjméte pied zahdjenim defibrilace katetr z téla pacienta.

Systém se ma instalovat podle smérnice IEC 60601-1-1 (Lékarské systémy),
véetn€ pouziti oddelovaciho transformatoru a uzemnovaciho systému pro ovladaci ‘%
konzolu a pracovni stanici.

Zakladni funkéni charakteristiky systému
z hlediska elektrické bezpecénosti

Svodovy proud na stran¢ pacienta < 10 pA

Svodovy proud na stran¢ systému < 300 pA

Vstup pripojeny k pacientovi: Odolny proti defibrila¢nimu vyboji 4,5 kV sttidavé napéti
(maximalné po dobu 1 minuty)

Vstupy z $asi systému: 4,5 kV stfidavé napéti (maximalne po dobu 1 minuty)

Pozadavky na provozni prostredi

o Relativni vihkost, % Nadmofiska vyska,
Teplota, °F g
nekondenzujici stopy
Provoz 50 az 104 5-80 10 000
Skladovani* | -4 az 158 5-80 —
Pteprava* 60 — 140 5-80 35000

*Podle IEC 60601-1:2005, ¢ast 7.2.17.

Ukladani obrazu ve formatu DICOM

Ukladani pacientskych vySeti‘eni na DVD: Archivované obrazy se ukladaji ve formatu

DICOM, pticemz systém Volcano slouzi jako File Set Creator (FSC) podle pokynii
v technickych datech aplikace DICOM 3.0 2004.

Obrazy DICOM se ukladaji pomoci profilu ultrazvukovych aplikaci (Ultrasound
Application Profile) STD-US-SC-MF-DVD, za pouziti hodnot UID uvedenych
v nasledujici tabulce.

Information Object Definition SOP CLASS UID Transfer Syntax UID
(definice informaéniho objektu) (TRIDA SOP CLASS) (syntaxe prenosu)
DICOMDIR 1.2.840.10008.1.3.10 1.2.840.10008.1.2.1
UKkladani ultrazvukovych obrazi | 1.2.840.10008.5.1.4.1.1. | 1.2.840.10008.1.2.1
s vice snimky 31 1.2.840.10008.1.2.4.50
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Odeslani vySeti‘eni pacienti na server DICOM: Systém Volcano podporuje ukladani
ultrazvukovych obrazli s vice snimky ttidy SOP jako SCU (Service Class User).
Ttidy SOP podporované systémem Volcano jsou zafazeny v nasledujici tabulce:

Information Object Definition

SOP CLASS UID

Transfer Syntax UID

(definice informaéniho objektu) (TRIDA SOP CLASS) (syntaxe pfrenosu)
Verification (verifikace) 1.2.840.10008.1.1 1.2.840.10008.1.2
UkI&dani ultrazvukovych obrazi | 1.2.840.10008.5.1.4.1.1. | 1.2.840.10008.1.2
s vice snimky 3.1 1.2.840.10008.1.2.1

1.2.840.10008.1.2.4.50

Zakladni funkéni charakteristiky, provozni

teploty katetri

Katetry jsou ur€eny k zobrazovani za fyziologickych podminek. Provozni teplota vSech
katetrd s méni¢em s pevnym polem pouzivanych v systému Volcano je < 55 +/- 0,3 °C pro
vzduch a <41 +/- 0,3 °C za fyziologickych podminek (37 °C pro kapaliny). Provozni
teplota vSech rota¢nich katetri pouZivanych v systému Volcano je 1 +/- 0,3 °C nad teplotu
okolniho vzduchu a <38 +/- 0,3 °C za fyziologickych podminek (37 °C pro kapaliny).

Provoz katetru ve vzdusném prostiedi snizuje Zivotnost katetru a neni doporuc¢ovan.

Pti provozu katetrd s ménicem s pevnym polem ve vzduchu vznikaji na distalnim konci
teploty az 55 °C, termalni zatizeni katetri je vSak zanedbatelné a katetrti se Ize bezpecné
dotknout. Za téchto podminek je vSak dotek katetru pocitovan jako horky. Pti provozu
rotacnich katetri ve vzduchu vznika na distalnim konci zanedbatelny vzestup teploty.

Zakladni funkéni charakteristiky, systém

Zakladni funk¢ni charakteristiky systému Volcano pti provozu s pouzitim katetri

Volcano jsou uvedeny niZe:

= Otaceni zobrazovaciho ménice na distalnim konci katetru Revolution je pii
zobrazovacich operacich pii zivém zobrazeni automaticky udrzovano na predem

stanovené rychlosti.

= Pokud jsou pfitomna zkresleni diagnostického signalu, ktera vedou k chybam
diagnosticky relevantnich parametrti, jsou pro obsluhu vizualn¢ ziejma.

= Ultrazvukovy (akusticky) vystup a zahtivani zobrazovaciho ménice katetru jsou
udrzovany na bezpecnych urovnich.

= Ultrazvukovy (akusticky) vystup zobrazovacich méni¢t katetrt Eagle Eye a PV
je aktivni v ptipadg, Ze se zobrazuje aktivni pohyblivy obraz.

= Ultrazvukovy (akusticky) vystup zobrazovaciho ménice katetru Revolution je
aktivni pouze v zobrazovacim rezimu.

= Systémové ovladani pohybu zobrazovaciho ménice katetru je omezeno na

nésledujici akce obsluhy:

— Zasunovani a vytahovani zobrazovaciho ménice katetru mize obsluha
zah4jit ruéni manipulaci s té¢lem katetru.

— Obsluha mize manualné ovladat motorizovany pullback katetru
Revolution. Motorizované posunovani katetru Revolution vpied

neni mozné.

505-9901.14/002
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= Zmény v ¢innosti katetru Revolution a zapinani a vypinani zobrazeni se déji
pouze tehdy, spusti-li je obsluha.

= Nastaveni vystupniho akustického vykonu je béhem zobrazovani automaticky
udrzovano na bezpecné tirovni dané piednastavenim.

= Ve vsech provoznich rezimech je udrzovana elektricka bezpecnost.

Akusticky vykon katetru

Maximalni vystaveni vlivu ultrazvuku

Vystaveni vlivu ultrazvuku/ akusticky vykon katetru jsou pevné nastaveny a obsluha
zafizeni je nemiize zménit. K vystaveni vlivu ultrazvuku dochdzi pouze pii
aktivovaném zobrazeni LIVE (Zivé zobrazeni). Jestlize obsluha nezvoli zobrazeni
LIVE (zivé zobrazeni), nedochazi k vystaveni vlivu ultrazvuku.

Systém Volcano vyhovuje pozadavkim normy urcujici akusticky vystup pro zobrazovaci
Ucely (Acoustic Output Display Standard) a spliiuje limity FDA pro ultrazvukova zatizeni.

Eagle Eye Gold

Parametr akustického vykonu Rezim B ChromakFlo
lspra.s (MW/cm?)* 2,683 20,800
lsppa-3 (W/cm?)! 0,248 1,870
Pr.; (MPa)? 137,1x10°° 315,3x10°
PD (ps)? 201,2x10°® 125,0x10°
PRF (Hz) 53760 88320
Stied. frekv. (MHz)? 20 20
MI? 3,131x10? 6,000x10
TI* 2,781x10™ 5,716x10™
1. Neurcitost: +33,9 % /-30,5 %

2. Neurcitost: +17,0 %/ -15,3 %
Eagle Eye Platinum

Parametr akustického vykonu Rezim B ChromaFlo

lspra-s (MW/cm?)?* 2,93x10° 7,98x10%

lsppa.s (W/cm?)! 7,5x10° 175,0x10°

Pr.; (MPa)? 20,0x10° 81,5x107

PD (ps)? 161,0x10°° 125,0x10°

PRF (Hz) 53760 75368

Stied. frekv. (MHz)? 18,6 17,9

MI? 4,5x10° 1,92x10%

TI* 2,06x10° 1,56x10™

1. Neurcitost: +/- 24,5 %
2. Neurcitost: +/-12,3 %
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Parametr akustického vykonu ReZim B ChromaFlo
lspra-3 (MW/cm?)?! 2,93x10° 7,98x10%
lsppa-3 (W/cm?)! 7,5x10° 175,0x10®
Pr.; (MPa)? 20,0x10° 81,5x10°
PD (ps)? 161,0x10° 125,0x10®
PRF (Hz) 53760 75368
Stied. frekv. (MHz)? 18,6 17,9
MI? 4,5x10° 1,92x10%
TI* 2,06x10° 1,56x10™
1. Neurcitost: +/- 24,5 %
2. Neurcitost: +/-12,3 %
Pioneer Plus
Parametr akustického vykonu Rezim B ChromaFlo
lspra.s (MW/cm?)? 2,683 20,800
lsppa.s (W/cm?)! 0,248 1,870
Pr.; (MPa)? 137,1x10° 315,3x10®
PD (ps)? 201,2x10°® 125,0x10®
PRF (Hz) 53760 88320
Stied. frekv. (MHz)? 20 20
MI? 3,131x10? 6,000x107
TI* 2,781x10™ 5,716x10™
1. Neurcitost: +33,9 % /-30,5 %
2. Neurcitost: +17,0 %/ -15,3 %
Visions PV .018
Parametr akustického vykonu Rezim B ChromakFlo
ISPTA.; (MW/cm?)* 2,087 13,950
ISPPA.; (W/cm?)* 0,2963 1,709
Pr.; (MPa)? 132,3x10® 267,7x10°
PD (us)® 168,3x10° 113,8x10°
PRF (Hz) 43008 70656
Stied. frekv. (MHz)? 20 20
MI? 3,055x1072 5,306x107
TI* 2,698x10™ 4,748x10™

1. Neurdcitost: +33,9 % /-30,5 %
2. Neurcitost: +17,0 %/ -15,3 %
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Visions PV .035F

Parametr akustického vykonu Rezim B
lspra.s (MW/cm?)! 0,0534
Isppa-s (W/cm?)* 0,0680
Pr.; (MPa)? 0,0482
PD (us)? 0,333
PRF (Hz) 2,09x10*
Stied. frekv. (MHz)? 9,00
MI? 0,0162
TI 6,18x10°
1. Neurcitost: +33,9 % /-30,5 %

2. Neurcitost: +17,0 %/ -15,3 %
Revolution

Parametr akustického vykonu Rezim B
lspra-3 (MW/cm?)* 70,778
Isppa-s (W/cm?)* 95,533
Pr.; (MPa)? 1,901
PD (us)? 0,048
PRF (Hz) 15360
Stied. frekv. (MHz)? 42,3
M2 0,281
T 0,010

1. Neurcitost: +/- 29,1 %
2. Neurcitost: +/-14,6 %

TI: Tepelny index je definovan jako TI1=Wgf.
210
kde:
Woix je ohrani¢eny kvadraticky vykon v miliwattech
fc je stfedni frekvence v MHz
MI: Mechanicky index M1=Pr.3/(f.*?)
lsppa3: SNiZena intenzita. Primér prostorové $picky impulzu (mW/cm?)
Ispras: sSniZzena intenzita. Primér do¢asné prostorové Spicky (mW/cmz)
Pr.3: Snizeny negativni tlak $picky v misté integralu maximalni sniZzené intenzity
(MPa)
W, Celkovy vykon (mW)
PD: Délka impulzu (us)
PRF: Opakovaci frekvence impulzu (Hz)
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Presnost meéereni

Vysledky méfeni systému Volcano se vyznacuji nasledujicimi nepfesnostmi méfeni

Vv disledku kolisani rychlosti zvuku ve tkdni a omezeni displeje. Piesnost méfeni je
omezena Vv relativnich i absolutnich rozsazich.

Méieni vzdalenosti:  -4,5 %, +7,0 % z namétené hodnoty + 0,10 mm

Méfreni plochy: -9 %, +14 % z naméfené hodnoty + 0,10 mm?

Tyto nepfesnosti se tykaji celého rozsahu méfent, ktera 1ze provadét pomoci systému
Volcano. Uvedené ptipady jsou nejhorsi piipady neptesnosti méfeni a odpovidaji situaci,
kdy jsou ultrazvukové signaly zcela uvnitt tkané (napf. svalu), ve které je rychlost zvuku

velmi odlis$né od rychlosti zvuku v krvi. Pfi méfeni ohraniceni lumen, kdy ultrazvuk
prochazi pouze krvi, je nepfesnost nasledujici:

Méreni vzdalenosti:  + 1 % z namétené hodnoty + 0,10 mm

Méfeni plochy: + 5 % z naméfené hodnoty + 0,10 mm?

POZNAMKA: Informace o piesnosti méfeni rotaéniho zobrazovaciho Katetru
Revolution 45 MHz pro IVUS viz Navod k pouziti funkce Volcano System-Revo.

In-Line Digital — Pfresnost méreni

= Dvé méfeni vzdalenosti v zobrazeni pro méteni délky (ILD)
= Maximalni rozestup smycky (délka v ose Z ) 2700 snimka pii 30 snimkd/s
a pullbacku 0,5 mm/s — > 45 mm

= Presnost (Trak Back, R100 Pull Back £ 5 %) pti 30 snimki/s a pullbacku
1,0 mm/s —> 90 mm

=  Pfesnost (Trak Back, R-100 Pull Back + 3 %)

Prislusenstvi a nahradni dily

Nasledujici ptislusenstvi a nahradni dily jsou slucitelné se systémem Volcano podle
certifikace shody s normou IEC 60601-1-2 EMC.

Cisla modeld systéma 806300-0001, 806300-020, 806300-026, 807400-001
a 807400-015

Cislo dilu Popis

505-9901.14 vytisk Navod k obsluze systému Volcano CORE/s5
505-0002.24 CD

808239001 Nahradni sada pro tiskarnu HP A526 P/I

804206002 Nahradni sada pro Olympus P10 & P11 P/I

810211002 Nahradni sada pro tiskarnu Sony DPP-FP97 a DPP-F700
804390001 Nahradni sada pro zdravotnické ucely pro tiskarnu Sony UP-D25MD
430-4200.03 Epson PictureMate Print Pack
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b

islo modelu systému 807400-501

. ] Popis Maximélm’
Cislo dilu délka
505-9901.14 vytisk Navod k obsluze systému Volcano CORE/s5 nehodi se
505-0002.24 CD
804390001 Papir A6 pro tiskarnu Sony UP 25MD, 4 bali¢ky po 50 listech | nehodi se
431-0100.01 Papir A6 pro tiskarnu Sony UP 25MD, 3 bali¢ky po 80 listech | nehodi se
430-4200.03 Tiskarna fotografii Epson Photo Printer Pack 200 Series nehodi se
808239001 Nahradni sada pro tiskarnu HP A526 P/I nehodi se
804206002 Nahradni sada pro Olympus P10 & P11 P/I nehodi se
810211002 Nahradni sada pro tiskarnu Sony DPP-FP97 a DPP-F700 nehodi se
806452004 Kabel PIM, 3 m 3 metry
806452009 Kabel PIM, 5 m 5 metrt
806395001 Propojovaci kabel VGA 3 metry
806385001 Ferritovy kabel USB pro tiskarnu/ovladaci konzolu 3 metry
806327001 Uzemnovaci kabel k ovladacimu panelu 30,5¢cm
806814001 Uzemrovaci kabel k pakovému ovladadi 3 metry
S5800061 Napajeci kabel pro napajeni stfidavym napétim 110/120 V ze | 1 metr
zasuvky ve zdi
806386001 Kabel pro napajeni stfidavym napétim pro CPU/pfisluSenstvi | 3 metry
vedouci k transformatoru
Cisla modeld systému 807400-001 a 807400-015
Cislo dilu Popis

505-9901.14 vytisk
505-0002.24 CD

Navod k obsluze systému Volcano CORE/s5

808239001 Nahradni sada pro tiskdrnu HP A526 P/I
804206002 Nahradni sada pro Olympus P10 & P11 P/
810211002 Nahradni sada pro tiskarnu Sony DPP-FP97 a DPP-F700
804390001 Nahradni sada pro zdravotnické ucely pro tiskarnu Sony UP-D25MD
430-4200.03 Epson PictureMate Print Pack
Cislo modelu systému 400-0100.02

. ) Popis Maximélm’

Cislo dilu délka
505-9901.14 (vytisk) Navod k obsluze systému Volcano CORE/s5 Nelze pouzit
505-0002.24 CD
804390001 Papir A6 pro tiskarnu Sony UP 25MD, 4 bali¢ky po 50 listech Nelze pouzit
431-0100.01 Papir A6 pro tiskarnu Sony UP 25MD, 3 bali¢ky po 80 listech Nelze pouzit
430-4200.03 Tiskarna fotografii Epson Photo Printer Pack 200 Series Nelze pouzit
810211002 Nahradni sada pro tiskarnu Sony DPP-F700 Nelze pouzit

Stana 134 ze 156

505-9901.14/002



Kapitola 18: Technicka data

806452004 Kabel PIM, 3 m 3 metry
806452009 Kabel PIM, 5 m 5 metru
806395001 Propojovaci kabel VGA 3 metry
804290001 Propojovaci kabel DVI-D 3 metry
421-1202.12 Kabel USB, typ Altyp B 3 metry
806327001 Uzemiovaci kabel k ovladacimu panelu 30,5¢cm
806814001 Uzemrovaci kabel k pakovému ovladaci 3 metry
S5800061 Kabel pro napajeni stfidavym napétim pro pracovni stanici 1 metr
vedouci k oddélovacimu transformatoru

Katetry a vodici drat

Visions PV .035
Visions PV .018
Visions PV .014P
Eagle Eye Gold F/X
Eagle Eye Platinum
Revolution

88901
86700
85900P, 85900PJ
85900
85900P, 85900PJ
89000

6600, 6600J, 6603,
6603J, 6613, 6613J

7900, 7900J, 7903,
79037, 7913, 7913J

8185, 8185J, 8300, 8300J
9185, 9185J, 9300, 9300J
10185, 10185J, 10300, 10300J

SmartWire Il (vodici drat)

PrimeWire (vodici drat)

PrimeWire PRESTIGE (vodici drat)
PrimeWire PRESTIGE Plus (vodici drat)
Verrata (vodici drat)

Normy a predpisy

505-9901.14/002

Skupina Volcano z fady Precision Guided Therapy Systems spliiuje pozadavky téchto
norem a piedpist:

Lékarska elektricka zatizeni — Obecné pozadavky na bezpecnost
IEC 60601-1: 2005

ANSI/AAMI ES60601-1:2005+A2 (R2012) +Al

IEC 60601-2-37:2007

IEC 60601-2-34:2011

CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1-14

Funkce FFR systému Volcano nespliiuje pozadavky ¢lanku 51.102.1, protoze tlakovy
méni¢ vodiciho dratu mize mit dlouhodoby drift. Dojde-li k driftu, je dilezité, aby se
méfeni vodiciho dratu ovéfovalo kazdych 10 minut a bylo normalizovano podle méfeni v
aorté. Funkce FFR systému Volcano neni ur¢ena k déletrvajicimu (nékolik hodin)
invazivnimu meéteni tlaku; pouziva se spise jako diagnosticky nastroj k méteni tlaku

v pritbéhu katetriza¢nich vykond.
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Lékarské elektrické zafizeni — elektromagneticka kompatibilita

IEC 60601-1-2:2007, 3. vydani

SYMBOL: Prohlaseni o shodé:

Prohlasujeme, Ze systém skupiny Volcano z fady Precision Guided Therapy Systems
splnuje pozadavky smérnice 2007/42/ES o zdravotnickych prostfedcich na
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC); této shody bylo dosazeno aplikaci
Mezinéarodni normy IEC/EN 60601-1-2. Systém spliiuje pozadavky nasledujicich norem:

Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise systému skupiny Volcano

Skupina systémi Volcano je uréena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel systému skupiny Volcano je povinen se ujistit, Ze jsou systémy
jsou v takovém prostiedi pouzivany.

Test vyzatovani Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF emise Skupina 1 Skupina Volcano pouziva RF energii
pouze pro své interni funkce. Proto jsou

CISPR 11 jejich RF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, Ze by mohly zptsobit
jakékoli ruseni okolnich elektronickych
zafizeni.

RF emise Ttida A Skupina Volcano je vhodna k pouzivani
ve vsech objektech krom¢ obytnych

CISPR 11 prostort (domdacnosti) a objekt, které

nejsou pfimo pfipojeny na rozvodnou
sit’ nizkého napéti obytnych budov.

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Nelze pouzit

Kolisani napéti/
blikavé emise
IEC 61000-3-3

Nelze pouzit
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Smeérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost systému Volcano Series proti
elektromagnetickému ruseni

Skupina systémli Volcano je urcena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel systému Volcano je povinen se ujistit, Ze je pfistroj v takovem

prostiedi pouzivan.

Testovani odolnosti systému Volcano bylo provaddéno na systému v simulovaném zobrazovacim
rezimu za normalniho provozu, ktery se vyznacoval aktivnim obrazem na displeji. Behem a po
testovani imunity bude systém pokracovat ve fungovani a prijimat prikazy od uzivatele. Systém miize
docasné ztratit komunikaci, ale musi se vratit k normalnimu provozu, aniz doslo k jeho odpojeni.

Test odolnosti Uroveti testu Uroveti shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Pfenosna a mobilni radiofrekvencni
komunikaéni zatizeni mohou mit vliv na
1ékaiské elektrické piistroje a neméla by
se pouzivat v mensi vzdalenosti od
jakékoli ¢asti systému skupiny Volcano,
vcetné kabeld, nez je doporuc¢ena
separacni vzdalenost vypocitana
z rovnice platné pro frekvenci vysilace.
Vedena RF 3 Vrms 3 Vrms* Doporudena separaéni vzdalenost
IEC 61000-4-6 150 kHz az
80 MHz d= 1,2\/5

Vyzatovana RF

IEC 61000-4-3 | 3V/m 3 Vi d =1,2VP 80 MHz a7 800 MHz
80 MHz az
25 GHz d=2,3VP 800 MHz a22,5 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
udajt vyrobcee vysilace a d je
doporucena separacni vzdalenost

v metrech (m).

Intenzita pole pevnych radiofrekvenénich
vysilact zjisténa elektromagnetickym
priizkumem lokality® by méla byt nizsi
nez povolena tiroven shody v kazdém z
frekvenénich pasem.”

K ruseni mtize dochazet v blizkosti
zatizeni oznaCenych nasledujicim
symbolem:

Rozsah 5 MHz az 50 MHz miize
vyZadovat delsi separacni vzdalenost od
pristrojii zamérné vysilajicich zafeni.
Zobrazovaci katetry pracuji v tomto
frekvencnim pasmu a budou velmi citlivé
na vysilani pfistrojii zamérné, nahodné
nebo nechténé vysilajicich zateni.

505-9901.14/002
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V blizkosti zafizeni opatienych
nasledujicim symbolem mutize dochazet
K ruseni:

(((i) )

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na §ifeni elektromagnetickych
vln m4 vliv mira jejich pohlcovani budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich
odrazu od nich.

a Intenzitu pole pevnych vysilact, napiiklad zakladnovych stanic radiovych
(mobilnich/bezdratovych) telefoni a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek,
rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a televizniho vysilani, nelze pfedem teoreticky
presné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi vzhledem k ptitomnosti pevnych
radiofrekvencnich vysilacu je tieba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality.
Ptesahuje-1i naméfend intenzita pole v lokalité, kde je systém skupiny Volcano pouzivan,
pfislusnou povolenou radiofrekvencni uroven, je tieba ovétit, zda systém skupiny Volcano pfi
provozu funguje béznym zptisobem. Vykazuje-li pfistroj béhem provozu odchylky,
bude ziejmé téeba provést urcita opatieni, napt. zménit orientaci nebo umisténi systému
skupiny Volcano.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita poli nizsi nez 3 V/m.

¢ Ve frekvencnim rozsahu 5 MHz az 150 MHz mtize byt pozorovano zhorSeni kvality obrazu,
systém vSak vyhovuje pozadavkiim normy IEC 60601-2-37.
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Doporuéena separacni vzdalenost

Pro pfenosna a mobilni radiofrekvenc¢ni komunikacni zatizeni

IEC 60601-1-2:2007

Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi
komunikacénimi zafizenimi a systémem skupiny Volcano

Skupina systémli Volcano je urcena k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, v némz je
vyzatované radiofrekvenc¢ni ruseni regulovano. Zakaznik nebo uzivatel systému skupiny Volcano
muze piredchazet elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrZzovat minimalni vzdalenost mezi
komunikaénimi zatizenimi (vysilaci) a systémem skupiny Volcano podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno v doporuceni nize.

Separacni vzdalenost podle frekvence vysilace
Jmenovity maximalni vystupni m
vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
W
d=12vP d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

U vysila¢t se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenz neni uveden vyse, je mozno

doporucenou vzdalenost d v metrech (m) stanovit pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace,

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle tdajui vyrobce

vysilace.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separa¢ni vzdalenost pro vyssi
frekven¢ni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych
vIn ma vliv mira jejich pohlcovani budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich
odrazu od nich.

POZNAMKA 3: Ve frekvenénim rozsahu 5 MHz az 150 MHz miize byt pozorovano zhorieni
kvality obrazu, systém vSak vyhovuje pozadavkiim normy IEC 60601-2-37.
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Smeérnice a prohlaseni vyrobce — odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Skupina systémli Volcano je urcena k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zakaznik nebo uzivatel systému skupiny Volcano je povinen se ujistit, Ze jsou systémy
jsou v takovém prostiedi pouzivany.

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy musi byt ze dfeva,
betonu nebo z keramické
dlazby. Jsou-li podlahy
pokryty syntetickym
materialem, musi byt
relativni vlhkost prostiedi
nejméné 30 %.

Rychlé elektrické
prechodné jevy/skupiny
impulzil

+2 KV pro napéjeci
vedeni

+1 kV pro pro

+2 kV pro napéjeci
vedeni

+1 kV pro pro

Kwvalita sitového napajeni
ma byt stejna jako

V bézném komercénim nebo
zdravotnickém prostredi.

IEC 61000-4-4 ptivodni/vystupni | ptivodni/vystupni

vedeni vedeni
Réazovy impulz +1 KV mezi +1 kV v Kvalita sitového napajeni
IEC 61000-4-5 vedenimi diferen¢nim ma byt stejna jako

2 KV mezi rezimu v bézném komerénim nebo

vedenim a zemi

+2 kV v bézném
rezimu

zdravotnickém prostredi.

EN 61000-4-6:Vyd. 2.2
2006

(vedeny)

Amplituda 3 Vrms

Frekvenéni pasmo
15 kHz a7z 80 MHz

Modulace 80 %,
sinusova vina
1 kHz

1 % krok

Amplituda 3 Vef.

Frekvenéni pasmo
15 kHz az 80 MHz

Modulace 80 %,
sinusova vina
1 kHz

1 % krok

Kvalita napdjeciho proudu
ma byt stejna jako

V béZném zdravotnickém
prostiedi.

Rozsah 5 MHz az 50 MHz
muze vyzadovat delsi
separacni vzdalenost od
pristroji zamérné
vysilajicich zateni.
Zobrazovaci katetry pracuji
v tomto frekvencnim pasmu
a budou velmi citlivé na
vysilani pfistroji zamérnée,
nahodné nebo nechténé
vysilajicich zareni.

Magneticka pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneticka pole sitového
kmito¢tu by méla byt na
Urovnich charakteristickych
pro typické komer¢ni nebo
nemocnic¢ni prostredi.
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Kapitola 18: Technicka data

Poklesy napéti, kratka <5% U+ <5% U; Kvalita sitového napajeni
preruseni a kolisani (>95 % pokles U) | (>95 % pokles U;) | ma byt stejna jako
napéti na pfivodnim po dobu 0,5 cyklu | po dobu 0,5 cyklu | v bézném komercnim nebo
vedeni napéti 40 % U 40 % Uy zdravotni_ckérn pros?fedi.
IEC 61000-4-11 (60 % pokles Ur) | (60 % pokles Uy) | Pokud uZivatel systému
po dobu 5 cyklt po dobu 5 cykld skupl,ny Volcanvo vyzaduje
70 % Uy 70 % Uy rvaly provoz behem
(30 % pokles Ut) | (30 % pokles Uy) dyp adiu STEoVERo napajent,
K J oporucuje se pouzit k
po dobu 25 cykli | po dobu 25 cykli napéjeni systému skupiny
<5% Uy <5 % Ur Volcano zdroj
(>95 % pokles Ur) | (>95 % pokles Ur) | nepterusitelného napajeni
po dobu5s po dobu5's nebo baterii.
Magneticka pole 3A/m 3 A/m Magneticka pole sitového

sitového kmitocétu
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

kmitoctu by méla byt na
urovnich charakteristickych
pro typické komeréni nebo
nemocni¢ni prostredi.

POZNAMKA: U je stiidavé napéti napajeci sité pred aplikaci zkugebni urovng.

Upozornéni ohledné omezeni

Dodrzenim doporucené separacni vzdalenosti, uvedené v tabulce vyse, pro frekvencni pasma
mezi 150 kHz a 2,5 GHz se omezi ruseni zaznamenané na tirovni obrazu, nedojde vSak

k eliminaci veSkerého ruseni. Pokud v8ak instalace a provoz systému probiha podle této
specifikace, udrzi si systém zakladni funk¢nost a bude bezpecné pokracovat ve sniméni,
zobrazovani a ukladani obrazt v kvalit€ dostacujici pro diagnostické ucely.

Naptiklad 1wattovy mobilni telefon (frekvencni pasmo 800 MHz az 2,5 GHz) méa byt od systému
IVUS ulozZen ve vzdalenosti 2,3 metru (aby se zabranilo riziku ruseni obrazu).
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Tato stranka je zamérné prazdna kvuli strankovani.
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Symboly

Symboly

Tato kapitola obsahuje seznam symbolii pouzivanych na systému Volcano a vysvétleni jejich vyznamii.

C€ o006

OB C P-0

€ <

——

QO >3

505-9901.14/002

Vyhovuje pozadavkiim Smérnice Rady 93/42/EHS
Vypnuto

Zapnuto

Varovani; pozor, nahlédnéte do pfipojené dokumentace

Vypinac¢ napéjeni

Varovani pted ucinky laseru; pozor, nahlédnéte do ptipojené
dokumentace

Konektor modulu pacientského rozhrani (PIM)

Vystupni signal

Ekvipotencialni bod

Toto zatizeni je chranéno proti napétim pouzivanym
pti defibrilaci

Vstup pro konektor katetru

Indikuje pfitomnost silného magnetického pole

Postupujte podle pokyni k provozu

Postupujte podle navodu k obsluze

Viz navod k pouziti
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Glosar

Akustické reference: Pti shromaZzd'ovani akustickych referenci se odstrafiuji obecné
drobné vady obrazu, které se nazyvaji artefakt Ringdown, a které jsou zptisobeny Sumem
katetru a charakterem offsetu.

Artefakt Ringdown: Artefakt Ringdown je vysledek vice jevi, jako je napf. crosstalk
akustického a RF signalu mezi sousedicimi akustickymi prvky katetrl se syntetickou
aperturou, a ptirozenych fyzikalnich vlastnosti ultrazvukovych krystalt a hroti katetra.
Provozni frekvence, teplota a velikost a geometrické uspotadani ultrazvukovych prvki
také prispivaji k rozsahu a vzhledu artefakta.

Diameter (Primér): Hloubka pole, do které se potizuji data ultrazvukového obrazu.

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) (digitalni zobrazeni
a komunikace v mediciné€): Format slouzici k ukladani obrazi na DVD a k pienosu
obrazil a pacientskych dat po siti. Standard DICOM usnadiuje vyménu pacientskych
snimki a dat mezi riznymi druhy a typy lékai'skych zobrazovacich zatizeni.

Gain (Zesileni): Intenzita ultrazvukovych zpétnych (echo) signald; pti vys§im nastaveni
zesileni je obraz jasnéjsi a zpétné signaly intenzivnéjsi.

ILD = In-Line Digital: Dvourozmérna podélna projekce v realném Case, s rotaci o 360°,
vytvotena ,,slozenim* stovek prufezovych intravaskularnich ultrazvukovych snimkd.

Néasledné zpracovani: Jakykoli Gkon provedeny s ulozenym ultrazvukovym obrazem.
Prikladem nasledného zpracovani je méfeni, anotace a nacitani a mazani dat.

PIM = modul pacientského rozhrani: Zobrazovaci katetr, ktery je ptipojeny k modulu
pacientského rozhrani, aktivuje funkci sondy katetru a vysila ultrazvukovou energii do
okolni tkan¢. PIM pievadi a zpracovava vznikajici echo (zpétné) signaly ze sondy.

Sensitivity (Citlivost): Pti zobrazeni ChromaFlo se rychlost prutoku krve / pritoku

V lumen mtize ménit od 4 cm/s az do 110 cm/s. Systém Volcano je vybaven tak,

aby zobrazoval 5 vizualnich reprezentaci rychlosti pratoku. Tato funkce se zpfistupni
pomoci ovladaciho prvku Sensitivity (Citlivost), ktery je dostupny v nabidce Adjust
Image (Uprava obrazu). Existuje zde 5 moznosti: Sensitivity 1 (Citlivost 1) je pro cévy
s rychlym priitokem a Sensitivity 5 (Citlivost 5) pro cévy s pomalym pritokem.
Nejlepsi vizualizace prutokovych rychlosti v koronarnich cévach je obvykle dosazeno
pfi nastavendi citlivosti na 3 az 5.

Pti jakémkoli zvoleném nastaveni citlivosti se oblasti s relativni vy$si rychlosti prutoku
krve / pritoku v lumen zbarvi vice dozluta a oblasti s nizsi rychlosti jsou ¢ervengjsi.
Nastaveni citlivosti 1ze zvySovat, aby se Zluta barva v oblastech s pomalejs$im pritokem
krve zvyraznila; snizenim nastaveni citlivosti se zvyrazni ¢ervena barva v oblastech

s rychlejs$im pritokem krve.
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Dodatek A: Méreni VH

V tomto dodatku jsou definovany statistické udaje dostupné pti pouziti funkce VH.

Vysledky snimk

Lumen area (Plocha lumen): prifezova plocha lumen pro dany snimek.
Vessel area (Plocha cévy): prafezova plocha cévy pro dany snimek.
Plaque area (Plocha platu): prafezova plocha platu pro dany snimek.

Hodnota platu plus (+) komplex media = plocha platu
Hodnota cévy minus (-) plocha lumen = plocha platu

% Plaque Burden (% zatizeni platem): plocha platu délena plochou cévy.

Composition % (Slozeni v %): nezahrnuje Sedou plochu, napfiklad % fibrozni
plochy = fibrézni plocha délena souctem vSech Ctyr typu slozeni.

Lumen dia min (Minimalni primér lumen): nejmensi (minimalni) prdmér lumen
na snimku.

Lumen dia max (Maximalni priimér lumen): nejvétsi (maximalni) pramér
lumen na snimku.

Lumen dia avg (Pramérny primér lumen): stfedni primér lumen na snimku.

Vessel dia min (Minimalni priimér cévy): nejmensi (minimaini) prdmeér cévy
na snimku.

Vessel dia max (Maximalni primeér cévy): nejvétsi (maximalni) pramér cévy
na snimku.

Vysledky segmentu

Lumen volume (Objem lumen): objem lumen v ramci definovaného segmentu.

Vessel volume (Objem cévy): objem cévy v ramci definovaného segmentu.
Céva minus (-) lumen = plat

Plaque volume (Objem platu): objem platu v ramci definovaného segmentu.

Segment length (Délka segmentu): délka definovaného segmentu.

Composition % (Slozeni v %): nezahrnuje Sedou plochu.

Lumen dia min (Minimalni primér lumen): nejmensi naméfeny prdmér v ramci

definovaného segmentu. Toto méfeni se vyskytuje v misté zobrazeného

Cisla snimku.

Lumen dia max (Maximalni priimér lumen): nejvétSi naméfeny pramér v ramci

definovaného segmentu. Toto méreni se vyskytuje v misté zobrazeného

Cisla snimku.

Min Lumen Area (Miniméalni plocha lumen): nejmensi plocha lumen v ramci
definovaného segmentu. Toto méreni se vyskytuje v misté zobrazeného
Cisla snimku.
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Vessel dia min (Minimalni pramér cévy): nejmensi naméfeny prdmér v ramci
definovaného segmentu. Toto méfeni se vyskytuje v misté zobrazeného

Cisla snimku.

Vessel dia max (Maximalni primér cévy): nejvétSi naméfeny primér v ramci
definovaného segmentu. Toto méfeni se vyskytuje v misté zobrazeného

¢isla snimku.

Vessel dia avg (Stfedni priimér cévy): stfedni hodnota pridmér vSech snimku
v ramci definovaného segmentu.

Target Assist (Pomocny cil)
Lumen area (Plocha lumen): plocha lumen v misté zobrazeného Cisla snimku
% Stenosis (% stendzy): % stendzy v misté zobrazeného Cisla snimku.

Avg. Lumen Diameter (Stfedni pramér lumen): stfedni primér lumen v misté
zobrazeného Cisla snimku.

Avg. Vessel Diameter (Stiredni pramér cévy): stiedni primér cévy v misté
zobrazeného Cisla snimku.
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Dodatek B: Technicky prehled

NiZe je specifikovan vyvoj a validace VH IVUS na systému Volcano/Eagle Eye.

Metody

Pfi pitve byla ziskana lidské leva pfedni sestupna (LAD) koronarni artérie.

Byla analyzovana data ze systému IVUS pro 63 vzorki LAD se souhlasem k Gcasti z
Nadace Cleveland Clinic, Cleveland, Ohio. Statisticky soubor studie byl reprezentovan
osobami ve véku od 32 do 79 let, jejichz pficina smrti nebyla nutné spojena se srde¢nim
selhanim. Jednalo se o 51 muzi a 12 Zen (20 Cernocht a 43 bélochil) ve véku pramérné
55,2 + 11,6 let. Dvacet tii (23) subjekty mély diabetes, 40 nikoli. Vzorky ve studii byly
omezeny na pacienty bez predchozi srdecni perkutanni intervence nebo chirurgické
revaskularizace. Dale nebyla data potizovana v piipadech alkoholového nebo drogového
abuzu. Odebrané cévy LAD nejcastéji obsahovaly zavazné poskozeni a byly odebrany

v mistech nejakutnéjsi koronarni udalosti. Lidska srdce byla zisk&na do 24 hodin po umrti
a data IVUS byla potizena za méné€ nez 24 hodin od excize cévy LAD. VSechny artérie
byly vypreparovany od 1isti po apex, vcetné ptiblizné 40 mm okolniho tuku a tkané
myokardu. Odebranim okolni tkan¢ se zajistilo udrzeni spravné mechanické opory cévy

a snizil se vyskyt ultrazvukovych artefaktt v disledku odrazu od povrchu. Poté byly cévy
ponofeny do fyziologického roztoku pufrovaného fosfatem (PBS), aby nedochazelo

k odraztim na rozhrani PBS-vzduch, které by se projevily na signélu ultrazvuku.

Odebrané artérie se zalily do parafinové desticky. Usti bylo opatieno kanylou a bo¢ni
vétve podvazany, aby se snizil pritok a aby se udrzel fyziologicky perfuzni tlak.
Konstantni pritok a tlak zajiStoval systém dratu s métenim tlaku Volcano SmartMap™
a systém vzduchového ventilu fizeny pocitacem, ktery natlakoval nadrz PBS o objemu
20 | na 100 mmHg. Teplota aplikovaného roztoku PBS byla v rozmezi fyziologické
teploty. Roztok ohtivala vyhiivaci civka a teplotu méfil termistor (P/N WM103C,
Sensor Scientific, Fairfield, NJ, USA). Tento prutokovy systém vyvinul vyrobce a
jeho pouziti bylo zdokumentovano a publikovano.! Koronarni artérie byly snimkovény
do 24 hodin po odbéru za pouziti sond Volcano Eagle Eye Gold™ IVUS bud’
standardnim zobrazovacim systémem Volcano In-Vision Gold™, nebo zobrazovacim
systémem Volcano.
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Analyza presnosti

Vyvoj algoritmu pro klasifikaci tkané:

Na histologickych sklickach byla identifikovana oblast zajmu (ROI), ktera obsahuje ¢tyti hlavni
homogenni typy tkané (tj. fibrozni, fibrozné-tukovou, nekrotické jadro a hustou kalcifikaci)

a jejich umisténi bylo zaneseno do digitalizovanych histologickych obrazti. Z 93 ¢asti s 1ézemi
bylo vybrano 290 homogennich oblasti zajmu. Tabulka 1 uvadi odpovidajici distribuci oblasti
zajmu v zavislosti na typu tkang.

Tabulka 1. Pocet oblasti zajmu v jednotlivych typech tkané, které byly pouzity
jako studijni pro algoritmus Eagle Eye VH systému Volcano.

Typ tkané Pocet oblasti zijmu ve studii
Fibrozni tkan 114
Fibrozné-tukova 25
Nekrotické jadro 81
Husta kalcifikace 70

Studie klasifikaéniho algoritmu byla zaloZena na téch oblastech zajmu, které obsahovaly typ platu
z kazdé oblasti zdjmu a mély odpovidajici vlastnosti zpétného spektralniho rozptylu, urcené podle
dat IVUS.

Hodnoceni algoritmu VH:

Vyse vyvinuty algoritmus ze souboru homogennich oblasti zajmi byl poté pouzit k vytvoreni
obrazi VH IVUS pro ¢asti s viceCetnymi 1ézemi. Za ucelem provedeni analyzy ptesnosti byl na
histologickych sklickach stanoven randomizovany soubor heterogennich oblasti z4jmu a jeho
umisténi bylo zaneseno do digitalniho histologického obrazu. Odpovidajici oblasti finalnich
obrazii VH IVUS byly také identifikovany a porovnany s digitalizovanymi histologickymi
obrazy. Z oddéleného odbéru dat z 51 LAD (94 ¢asti) oblasti bylo pozdé&ji vybrano 889
heterogennich oblasti zajmu reprezentujicich nasledujici distribuci typi tkani:

Tabulka 2. Pocet oblasti zajmu kazdého typu 1éze, které byly pouzity pro
vyhodnoceni pfesnosti algoritmu systému Eagle Eye VH.

Typ tkané Pocet hodnocenych oblasti zajmu
Fibrozni tkan 471
Fibrézné-tukova 130
Nekrotické jadro 132
Husté kalcifikace 156

Citlivost, specificita a prediktivni pfesnost byly stanoveny pomoci standardnich vzorct.
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Vysledky

Tabulka 3 obsahuje souhrn vysledk citlivosti, specificity a prediktivni pfesnosti.

Tabulka 3. Prediktivni pfesnost, citlivost a specificita klasifika¢niho
stromu Eagle Eye VH systému Volcano podle typu tkan¢.

Typ tkang gglé::tl!lodnocenych lI:;gSIilEEitv(rlL) Citlivost (%) (S(ypoe)CiﬁCita

Fibrézni tkafi 471 93,5 95,7 90,9

Fibrézné-tukova 130 94,1 72,3 97,9

Nekrotické jadro 132 95,8 91,7 96,6

Husta kalcifikace 156 96,7 86,5 98,9
Literatura:

1) Nair, A., M. P. Margolis, et al. (2007). ,,Automated coronary plaque characterization with
intravascular ultrasound backscatter: ex vivo validation.* Eurolntervention 3(9): 113-120.
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Tato stranka je zamérné prazdna kvili strankovani.
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Dodatek C: Konfigurace DICOM

Konfigurace DICOM/sit’

Postup konfigurace nastaveni pro format DICOM a pfipojeni k siti:
Settings 1. Stisknéte tlacitko Settings (Nastaveni) na ovlddacim panelu. Zobrazi se dialogové
okno Settings.

2. V zalozce Archive (Archiv), ktera je soucasti dialogového okna Settings
(Nastaveni), kliknéte na tlac¢itko DICOM Configuration Dialog (Konfigura¢ni
dialog DICOM). Zobrazi se dialogové okno DICOM Network Configuration
(Konfigurace sit¢ DICOM); viz ilustrace niZe.

Zalozka Local Host (Lokalni hostitelské zarizeni)

DICOM/MNetwork Configuration

Local Host I Exchange Media | Storage Servers | Worklist Servers |

Network Settings
Host Name:
IP Address: [ Advanced
Subnet Mask: |
Gateway: | LAND)
Use DHCP: ¥

DICOM SCU Settings
Storage AE Title: [m_
Worklist AE Title:| VOL_MWL_SCU
Network Timeout: [15—

oK | cancel | DICOM Log |

Obrazek 66: Dialogové okno DICOM Settings-Local Host
(Nastaveni DICOM — Lokalni hostitelské zafizent)

POZNAMKA: Jakmile zménite nastaveni polozky Local Host (Lokalni hostitelské
zatizeni), bude nutné vypnout systém, nez se nové nastaveni projevi. Systém se vypne
a spusti, poté se znovu vypne a opét restartuje.

Lokalni hostitelské zafizeni — sitova nastaveni

=  Host Name (Nazev hostitelského zafizeni): Nazev hostitelského zatizeni,
nastaveny vyrobcem, je ,,s5i“. Timto polem se konfiguruje nazev hostitelského
zafizeni v pocitaci pro systém Volcano.

= IP Address (IP Adresa): Toto pole se pouziva ke konfiguraci adresy
internetového protokolu (IP) systému.
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Subnet Mask (Maska podsité): Systém Volcano pouziva masku podsité ke
stanoveni, zda komunikace se vzdalenym hostitelskym zafizenim musi byt
vedena ptes branu. Pokud ano, konfiguruje toto pole masku podsité systému.
Gateway (Bréna): Toto pole se pouziva ke konfiguraci brany IP adresy systému.
Use DHCP (Pouzit DHCP): Zaskrtnéte toto policko, pokud se ke konfiguraci
systémové IP adresy pouziva DHCP (protokol pro dynamickou konfiguraci
hostitelského zafizeni).

Kontrolka LAN (zelena/Cervena): Tato kontrolka ukazuje, zda je provedeno
ptipojeni a hostitelské zatizeni je aktivni. Pokud sviti ¢erveng, kliknutim na
tlacitko Advanced (Rozsifené) miize uzivatel pfepnout na aktivni port.

Apply (Pouzit): Zvolenim tlacitka Apply (Pouzit) miZete aplikovat libovolné
zmény nastaveni.

Lokalni hostitelské zafizeni — nastaveni DICOM SCU

Storage AE Title (UloZeni jména AE): Pole se jménem aplika¢ni entity se
pouziva ke konfiguraci jména AE pro mistni aplikaci DICOM s paméti SCU
(Service Class User), ktera je spusténa na systému Volcano. Vychozi nastaveni,
zadané vyrobcem, je ,,VOL STORE SCU*.

Worklist AE Title (Jména AE pro pracovni seznam): Zadejte jméno AE pro
pracovnl' seznam.

Network Timeout (Timeout sité): Pouziva se k nastaveni doby odezvy pfipojeni
a dalSich dob odezvy sité. Tento ¢asovac se pouziva k ukonceni relace DICOM
(ptipojeni k siti) v pfipadé, Ze se zastavi komunikace mezi systémy.

Vychozi nastaveni zadané vyrobcem je ,,15%.

Zalozka Exchange Media (Vyménna média)

DICOM/Network Configuration

Local Host ~ Exchange Media IStnrage Servers | workist Servers |

(&L RIPEG - High Qualit X

US Modality: [

ok | Cancel | DICOM Log |

Obrazek 67: Dialogové okno DICOM Settings-Exchange Media
(Nastaveni DICOM — Vyménna média)
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Vyménnd média DVD ve formatu DICOM poskytuji vybér z nasledujicich
moznosti komprese archivovanych obrazii:

o bez komprese;

o JPEG vysoka kvalita;

o JPEG stredni kvalita;

o JPEG vysokéa komprese.

US Modality (Modalita US): Je-li zaskrtnuto, budou se obrazy ukladat na DVD
pomoci modality US (Ultrazvuk). Neni-li zaskrtnuto, obrazy se budou ukladat
pomoci modality IVUS.

Zalozka Storage Servers (Pamét'ové servery)

DICOM/Network Configuration

Local Host ] Exchange Media I Storage Servers Worklist Servers I

Select Server: Iedduew L] Delete
New Server: I
MNetwork Settings
Host Name: I volrcd213
Find

IPAddress:I 10 .102 .25 . 1

DICOM SCP Settings

AE Title: I MWL_VALIDATION

Port Number: | 6309 Check

Response Timeout: I 15

Max Results: I 32

OK I Cancel | DICOM Log |

Obrazek 68: Dialogové okno DICOM Settings-Storage Servers
(Nastaveni DICOM — Pamét'ové servery)

Select Server (Zvolit server): Na systému Volcano Ize konfigurovat mnoho
pamét'ovych serveri DICOM Store SCP. Tento rozeviraci seznam obsahuje
konfigurovane servery. Aktualné vybrany server se pouZzije pro nasledné zmény
konfigurace a bude také serverem piijimajicim obrazy ze systému Volcano pii
archivaci na sit DICOM.

New Server (Novy server): Do tohoto pole Ize zadat jméno nového serveru
DICOM. Jedné se o alias (nahradni jméno podle volby uzivatele) vzdaleného
pamét'ového serveru DICOM. Po napsani jména stisknéte bud’ tlacitko Enter
nebo vyberte tlacitko Add (Pfidat); vytvoii se novy server a piida se na seznam
servert DICOM. Nejnovéji pridany server se stane aktualné vybranym serverem.
Naptiklad:

o Cardiology Lab Server;

o Cardiology Lab Backup;

o Radiology PACS.
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= Add (Pridat): Stisknutim tohoto tlacitka se ptida novy server na seznam serverQ
DICOM. Neni-li nic zadano v poli New Server (Novy server), nebude toto
tlacitko aktivni.

= Delete (Odstranit): Stisknutim tohoto tlacitka se odstrani aktualné vybrany
server ze seznamu servertt DICOM. Aktualné vybranym serverem se stane dalsi
Server na seznamu.

Pamét'ové servery — nastaveni sité

= Host Name (Nazev hostitelského zarizeni): Toto pole obsahuje nazev
hostitelského zatizeni (vzdaleného pocitace), do kterého se odeslou obrazy
DICOM ze systému Volcano.

= |P Address (IP Adresa): Toto pole obsahuje adresu internetového protokolu
(IP) systému, do kterého se odeslou obrazy DICOM ze systému Volcano.

* Find (Vyhledat): Tlacitko Find (Vyhledat) umoziuje vyhledat konfigurovany
vzdaleny pocitac¢ pomoci funkce Network PING. Pokud je nazev vzdaleného
hostitelského pocitace zadan a neni pouZita zadna IP adresa, IP adresa uspésné
rozliseného nazvu hostitelského zafizeni se vygeneruje automaticky v poli IP
adresa. Pokud je zadan nazev hostitelského zatizeni i IP adresa, potom se pro
funkci PING namisto pfijeti nazvu hostitelského zatizeni pouzije IP adresa.

Pamét'ové servery — nastaveni DICOM SCP

= AE Title (Nazev AE): Toto pole se pouziva ke konfiguraci jména aplikaéni
entity pro vzdalenou aplikaci DICOM Store SCP (Service Class Provider),
do které se odesilaji obrazy ze systému Volcano. Vychozi nastaveni zadané
vyrobcem je ,,STORE SCP*.

= Port Number (Cislo portu): Toto pole se pouziva ke konfiguraci &isla portu,
na kterém bude vzdalena aplikace DICOM s paméti SCP pfijimat zpravy od
systému Volcano. Vychozi nastaveni zadané vyrobcem je ,,104%.

»= Response Timeout (Timeout odezvy): Toto pole se pouziva ke konfiguraci
celkové doby cekani systému na odezvu vzdaleného serveru DICOM Store SCP
(Service Class Provider) od okamziku odeslani obrazu (v sekundach).

Tento ¢asovaé se pouziva k ukonéeni relace DICOM (pfipojeni k siti) v piipadé,
7e se zastavi komunikace mezi systémy. Rozsah této hodnoty je 10 az
600 sekund. Vychozi nastaveni zadané vyrobcem je ,,60%.

= Compression (Komprese): Vzdaleny pamétovy server DVD ve formatu
DICOM poskytuje vybér z nasledujicich moznosti komprese
archivovanych obrazi:

o bez komprese;

o JPEG vysoka kvalita;

o JPEG stiedni kvalita;

o JPEG vysokéa komprese.

» Tlacitko Kontrola: Toto tla¢itko se pouziva ke kontrole spojeni mezi Volcano
DICOM SCU a vzdalenym DICOM Storage SCP. Spojeni se testuje pomoci
sluzby DICOM C-ECHO (trida verifikace).

= US Modality (Modalita US): Je-li zaskrtnuto, budou se obrazy pfenaset na
vzdalené pamétové servery pomoci modality US. Neni-li zaSkrtnuto, obrazy se
budou pienaset pomoci modality IVUS.
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Konfigurace serveru pracovniho seznamu

DICOM/Network Configuration

Local Host ] Exchange Media I Storage Servers Worklist Servers |
Select Server: Iedduew lJ Delete
New Server: | ‘
Network Settings
Host Name: I volred213
Find
1P address:| 10 . 102 . 25 . 1
DICOM SCP Settings
AE Title: I MWL_VALIDATION
Port Mumber: I 6809 Check
Response Timeout: | 15
Max Results: I 32
ok | cancel | DICOM Log |

Obrazek 69: Dialogové okno DICOM Settings — Worklist Servers
(Nastaveni DICOM - Servery pracovniho seznamu)

V této Casti je popsan konfigura¢ni dialog DICOM — Worklist Servers
(Servery pracovniho seznamu) — Configuration (Konfigurace). Konfigurovatelné jsou
nasledujici parametry pro kazdy definovany vzdaleny server DICOM Modality

Worklist SCP.

= Select Server (Zvolit server): Volba aktualniho konfigurovaného serveru ze

seznamu serveru.

= New Server (Novy server): Pojmenovani nového serveru. Do tohoto pole je
tteba zadat nazev serveru, nez Ize server pridat do seznamu serverd.

= Add (Pridat): Pfidani nového serveru do seznamu servert.

= Delete (Odstranit): Odstranéni aktualniho serveru ze seznamu servert.

Server v pracovnim seznamu — nastaveni sité

Konfigurovatelné jsou nésledujici parametry sité pro kazdy definovany vzdaleny server

DICOM Storage SCP.

= Host name (Nazev hostitelského zaFizeni): Nazev hostitelského pocitace

vzdaleného zafizeni.

= |P Address (IP Adresa): IP adresa vzdaleného zafizeni.

= Find (Vyhledat): Pomoci sitové funkce PING uréi, zda je k siti pfipojeno
konfigurované zatizeni. Funkce Find (Vyhledat) provede rozliSeni IP adresy,
pouze pokud je zadan nazev vzdaleného hostitelského zatizeni.
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Tato stranka je zamérné prazdna kvili strankovani.
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