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1. UVOD

1.1 Popis pristroje

OneStim je pfenosny diagnosticky programovatelny kardiostimulator s integrovanym displejem
ECG pro jednoducha srdecni elektrofyziologicka vySetfeni.

PFenosny stimulator ma ¢tyfi kanaly pro srdec¢ni stimulaci a zaznam elektrogram(i spolu s 5 nebo
12 svodovym povrchovym ECG. Stimulace je regulovana proudem nebo napétim, vhodnym pro
srdecni stimulaci prostfednictvim diagnostickych katetr(i, svodovych kabell nebo
transezofagealnich elektrod.

Zafizeni zobrazuje az 8 kanall intrakardialnich signalu a signall povrchového ECG na 12-
palcovém dotykovém displeji. Analyza mlze byt provedena na spusténém displeji s rychlosti
posuvu az 400mm/s, intervalovym méfenim a strankou s prehledem s tiskem soubort PDF na
jednotku USB.

OneStim je diagnostické zafizeni, které neni uréeno ke stimulaci na podporu zivotnich funkci nebo
monitorovani ECG.

1.2 Slovni¢ek pojmu

Termin Vysvétleni

ECG | Standardni elektrokardiogram - iIECG nebo SECG nebo endo-ezofagealni
elektrokardiogram

EP | Elektrofyziologie
IECG | intrakardialni ECG
SECG | Povrchové ECG
QRS | Vina P nebo QRS; také oznacuje jakykoli komplex iECG
RA | Prava sin

RV | Prava komora

RF | Radiofrekvence, napf. RF ablace

RR | Interval RR na ECG nebo interval mezi vrcholy na iIECG

Z&kladni | OznaCovany také jako S1; 6-8 stimuld pravidelného rytmu pfed pfidanim
stimulaéni | extra stimul(
interval

S1 | Zakladni stimulaéni interval

Sx | Oznaceni a interval propojeni extra stimull pfidanych po zakladnim
stimula&nim intervalu, oznagovanych jako S2, S3, S4

SNRT | Zotavovaci €asy sinusového uzlu

HFS | Vysokofrekvenéni stimulace, pro srde¢ni stimulaci gangliového plexu

Sync | Synchronizace / spoustéci stimul na ECG

CM /DM | Bézny reZim / Rozdilovy reZzim

EP / CP rezim | Elektrofyziologicky rezim / rezim stimulace pfevodniho systému

EPO | Vystup nouzové stimulace

PSA | Analyzator kardiostimulaéniho systému
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2. ZAKLADNI INFORMACE O POUZITi

2.1 ZAMYSLENE POUZITI

Kardiostimulator OneStim je ur€en k diagnostické elektrické stimulaci srdce za u¢elem zahajeni a
ukonéeni tachyarytmii, refrakternich méreni a méreni elektrického vedeni.

2.2 Indikace k pouziti

Kardiostimulator OneStim je elektricky stimulaéni generator pro diagnostickou srde¢ni stimulaci
béhem elektrofyziologického vysetfeni lidského srdce.

2.3 Zamyslené provozni prostredi a uzivatelé

Kardiostimulator OneStim je uréen pro pouziti v nemocnicnich laboratofich srde¢ni
elektrofyziologie a nemocniénich jednotkach intermedialni péée s vybavenim a personalem pro
rozSifenou srde¢ni resuscitaci.

Pfiklady vhodnych prostfedi zahrnuiji:
a) Laboratorf srdec¢ni elektrofyziologie (EP) nebo katetrizace
b) Operaéni saly vybavené pro operaci arytmie nebo ablace
c) Intenzivni péce, koronarni jednotky, pohotovostni oddéleni, operacni mistnosti

Zarfizeni muze byt pouzito v pacientském prostfedi, ale musi byt chranéno pfed vniknutim tekutin.
Ve sterilnim prostfedi nema OneStim zadné sterilizovatelné ¢asti, ale mize byt pokryt sterilnim
plastovym krytem.

Zarizeni neni ur€eno pro pouziti s hoflavymi plyny nebo kapalinami, v€etné prostfedi bohatych na
kyslik; pozadované elektromagnetické prostfedi je popsano v technické pFirucce.

Zafizeni je ur€eno k pouziti licencovanymi specializovanymi kardiology nebo chirurgickymi
odborniky na lé€bu arytmii, vySkolenymi na OneStim, a ma s nim byt zachazeno bud témito Iékafi
nebo vySkolenymi kardiotechniky pod pfimym dohledem Iékare.

2.4 ZamysSlena skupina pacientu

Kardiostimulator OneStim je uren pro vSechny pacienty, pro které licencovany oSetfujici Iékaf
predepsal elektrofyziologické vysetfeni srdce, bez omezeni véku, v€etné novorozencu, pohlavi,
rasy, velikosti t&la nebo stupné& onemocnéni.

2.5 Kontraindikace

Nepouzivejte stimulaéni systém pro podporu Zivotnich funkci u pacientd s Zivot ohrozujici
bradykardii; misto toho pouZijte do€asny externi kardiostimulator.

2.6 Klinicky prinos

Prenosna varianta diagnostickych kardiostimulatoru fady Micropace OneStim v kombinaci s
uvedenymi kompatibilnimi katetry a vybavenim umozriuje Iékafiim specialistim provadét
elektrofyziologické studie srdce (EP studie) pro diagnostiku rdznych symptomatickych a Zivot
ohrozujicich srde€nich arytmii a vedeni zivot zachranujicich terapii, v€éetné srde¢ni ablace, trvalych
kardiostimulatortd, automatickych implantabilnich defibrilatort a operaci srde¢nich arytmii.

Odhaduje se, zZe vice nez 5 500 kardiostimulatort Micropace distribuovanych od roku 2001 bylo
pouzito ve 59 milionech EP studii s nulovymi hladenymi umrtimi nebo vyznamnymi neZzadoucimi
ucinky zplsobenymi pfistrojem Micropace, cozZ pfedstavuje mimoradné pfiznivy pomér rizika

a pFinosu, a coz je charakteristika spole¢na pro celou tfidu diagnostickych kardiostimulatort.
Pomér rizika a pfinosu a doporuceni pro EP studie a terapie pro rizné indikace jsou
dokumentovany v pfislusnych pokynech ACC/AHA/ESC.
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2.7 Kompatibilni zarizeni
Kardiostimulator Micropace OneStim je uréen pro pouziti s nasledujicim vybavenim:
Diagnostické a ablaéni stimulacni elektrodové katetry a svodové kabely.

e VSechny aktualni oficialné dostupné elektrofyziologické diagnostické stimulacni a snimaci
elektrodové katetry, které vykazuji impedanci kontaktu s tkani mezi 200 Q az 2000 Q pfi
jmenovitém stimulaénim proudu 5 mA nebo 5 voltd, u kterych bylo pfed pouzitim ovéfeno,
Ze jsou schopny spolehlivé zachytit srde¢ni rytmus pro diagnostické ucely. To zahrnuje
diagnostické transvendzni elektrodové katetry a trvalé svodové kabely vyrobené
spole¢nosti Cordis Biosense Webster, Daig, Boston Scientific a Medtronic, stejné jako
transezofagealni elektrické katetry vyrabéné spole¢nosti FIAB a CardioCommand.

EP zaznamové zarizeni

e OneStim Stimulator je kompatibilni s po¢itaovymi systémy EP nahravani, které jsou
navrzeny tak, aby pfedaly pulzy srdeéni stimulace az 25 volt( a 25 mA, napfiklad témi,
které vyrabi Boston Scientific (LabSystems pro™) a GE/Prucka (CardioLab 7000, XT).

Vysoce energetické zdravotnické prostredky

e OneStim je chranén pfed poskozenim a je vhodny pro pouziti s externimi a internimi
implantovanymi srde¢nimi defibrilatory, pfistroji pro srde¢ni RF ablaci a béznymi pfistroji
pro chirurgickou diatermii.

e OneStim NENI testovan na kompatibilitu se zafizenimi pro ablaci pulzniho pole.

2.8 Dulezita bezpec¢nostni upozornéni pro pacienty

Pristroj OneStim vytvafi standardni vystupy srde¢ni stimulace podobné jako jiné existujici
programovatelné srdec¢ni stimulatory, které se pouzivaiji jiz 30 let; pfi spravné aplikaci nejsou
znamy zadné nezadouci ucinky kratkodobé diagnostické aplikace takové stimulace. Nasleduje
seznam moznych nezadoucich U¢inkd vyplyvajicich z nespravné funkce stimula¢niho zafizeni
nebo lidské chyby (v abecednim pofadi):

a Arytmie

a Smrt

Q Exploze nebo pozar

Q Poranéni myokardu

0 Uraz obsluhy elektrickym proudem

Viz nize uvedené Vystrahy a bezpecnostni opatfeni.

Vystraha: OneStim musi byt pouzivan pouze vySkolenym kardiologem nebo pod jeho
dohledem.

e OneStim muze byt pouzivan u pacientd pouze lékafem nebo pod pfimym dohledem
Iékafského odbornika na srdecni elektrofyziologii, vySkoleného na pouZziti OneStim
v pfislusném nemocni¢nim zafizeni s pokrocilou resuscitaci srdce.

e Dohlizejici lékaf musi hned pfed zahajenim stimulace ovéfit vSechna nastaveni
OnesStim.

Vystraha: OneStim pouzivejte pouze v mistnostech pro zakroky s rozsifenou podporou
zivotnich funkci, jako je

e  Monitor zivotnich funkci / ECG / prstovy oxymetr

e Srdecni defibrilator, ktery je okamZité k dispozici

e Docasny kardiostimulator, ktery je okamzité k dispozici

e Personal vySkolen v rozSifené resuscitaci
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Vystraha: Neustale sledujte pacientovy zivotni funkce a srdecni frekvenci nezavisle na
OneStim, protoze

Pacienti podstupujici srdeCni EP studie mohou béhem studie spontanné nebo
v dusledku elektrické nebo mechanické stimulace, ablace a po defibrilaci zaznamenat
neoCekavanou bradykardii, asystolii nebo tachyarytmii.

OneStim mzZe neimysiné stimulovat diky chybé softwaru, hardwaru nebo lidské
chybé, a vyvolat tak nebezpecnou arytmii.

Méreni srde¢ni frekvence pomoci OneStim nemusi byt spolehlivé kvuli ménicim se
konfiguracim, chybé zafizeni nebo obsluhy

Srdeéni frekvence indikovana systémem OneStim nemusi v nékterych snimacich
mistech odrazet srdecni frekvenci pacienta, a to v disledku blok( vedeni, ménici se
amplitudy elektrograma a kvality signalu, které zplsobuji nespravné snimani, a v
dasledku nespravné nakonfigurované detekce QRS.

Vystraha: V pripadé neo¢ekavaného chovani OneStim odpojte pacientovy stimula¢ni katetry
od vystupu stimulatoru

V pfipadé, Ze obrazovka OneStim pfestane reagovat nebo neotekavané nebo
nespravné stimuluje, odpojte zafizeni od pacienta; OneStim muze byt restartovan
a pokud nejsou hlaseny zadné chyby, muze byt pouzit k dokonéeni studie pacienta
pfed odeslanim do servisu, a to s popisem udalosti.

V pfipadé opakovani nevysvétlitelnych nebezpeénych arytmii navzdory kardioverzi /
defibrilaci béhem pouzivani OneStim, odpojte vystupy OneStim od pacienta v pfipade,
ze skryté poruchy, elektromagnetické interference nebo svodové proudy z pfipojeného
zafizeni zpUsobuji arytmie mikroSoky.

Vystraha: Permanentni stimulaéni vodi¢e méreni

PFi provadéni elektrofyziologickych méfeni pomoci permanentnich stimulaénich
vodi€u, aby nedoslo k vystaveni elektrod nadmérnym proudum, vzdy pouzivejte
OnesStim v rezimu PACE, omezte stimulaéni impulzy na 10V a Sifky impulzd na 2 ms
a ne vice nez jsou hodnoty uvedené na analyzatoru systému stimulace vyrobce.

PFi pouziti OneStim pro elektrofyziologicka méfeni souvisejicimi s permanentnimi
stimulaénimi vodici, pro zajisténi bezpecného provozu kardiostimulatoru si vzdy ovéfte
vykon posledniho stimulaéniho vodi¢e pomoci implantovaného kardiostimulatoru
samotného.

Vystraha: Nepouzivejte OneStim pro stimulaci na podporu zivotnich funkci — pouzijte
schvaleny docasny kardiostimulator

OneStim neni do€asnym kardiostimulatorem na podporu Zivotnich funkci, protoze
muze selhat v dusledku vybiti baterie, selhani softwaru nebo hardwaru nebo chybné
konfigurace uzivatelem.

Pokud pacient vyzaduje stimulaci na podporu zivotnich funkci, okamzité pouzijte
dodasny kardiostimulator schvéleny pro stimulaci podpory Zivotnich funkci, pfipojeny
pfimo k pacientovu stimulaénimu katetru/svodu.

Nouzové vystupy OneStim nejsou uréeny k podpore Zivotnich funkci a mohou byt
pouzity k udrzeni hemodynamické stability pacienta s bradykardii po dobu nékolika
vtefin, nez se nacte a pfipoji potfebny doCasny kardiostimulator. Nouzova stimulace pfi
100 ppm / 8 mA se spousti automaticky pfi pfipojeni k nitrosrdeénim svodim (spousti
se snimanim impedance < 50 kQ).

Vystraha: Nepouzivejte OneStim pro monitorovani zivotnich funkci - pouzivejte schvaleny
monitor ECG s pfisluSnymi alarmy.

OneStim neni uréen k monitorovani pfiznakl zZivota vzhledem ke sloZitym moznostem
konfigurace a riznorodym operacim, a proto postrada alarmy srdecni frekvence.
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e OneStim omezuje zneuziti monitorovani zivotnich funkci tim, Zze po pfedem stanovené
dobé necinnosti pfejde do rezimu spanku.

Vystraha: Nemodifikujte OneStim

e W6.1 Aby se zabranilo nepfedvidatelnému a nebezpetnému provozu zafizeni,
neupravujte toto zafizeni bez povoleni vyrobce, v€etné pokusu o instalaci jiného
softwaru, napfiklad prostfednictvim portu USB nebo pouziti bez pacientské pFipojovaci
krabi¢ky, ktera obsahuje kritické obvody na ochranu pfed defibrilaci a RF energii.
Nepouzivejte kabely ECG tfetich stran, které nemusi obsahovat rezistory chranici pfed
defibrilaci.

2.9 Obecna opatreni pri zachazeni s OneStim

Nasledujici pokyny je nutné dodrzovat, aby byla zaji§téna zamyslena ucinnost pfipravku OneStim a
minimalizovana nejmensi rizika.

Upozornéni: Instalace, pFipojeni, preprava a skladovani

Chcete-li pfedejit nebezpeci urazu elektrickym proudem a elektrickému Sumu, pfipojte se
pouze k elektrické siti s ochrannym uzemnénim, jinak pouzijte vnitfni napajeni z baterie.

Aby se minimalizovalo riziko Urazu elektrickym proudem pacienta a obsluhy a zabréanilo se
elektrickému Sumu, nepfipojujte pfi pouzivani zafizeni na pacientech port USB nebo port
HDMI k zafizeni napajenému ze sité, pokud nejsou napajeny z izolaéniho transformatoru
Iékarskeé tfidy a /nebo jsou certifikovany normou IEC60601-1.

Chcete-li zajistit, aby zalozni baterie zUstala pIné nabita, skladujte stimulator mezi pouzitim
pfipojeny k elektrické siti.

Aby nedoslo k poskozeni zafizeni OneStim, vyhnéte se béhem pfepravy a manipulace
vystaveni chemickym plyndm, nadmérnym vibracim, narazim, teplotam nad 60 °C nebo
okolnim tlakim vzduchu, které se rovnaji nadmorské vySce nad 4 267 m.

Upozornéni: Bezpe€nostni opatieni pred pouzitim

Nepouzivejte OneStim, pokud se néktera soucast jevi jako poskozena nebo pokud se
zafizeni spusti s chybovymi zpravami. V pfipadé pochybnosti se obratte pfimo na
distributora nebo spole¢nost Micropace prostfednictvim kontaktnich udajd na spodni
strané zafrizeni.

Béhem spousténi OneStim se nedotykejte dotykové obrazovky, aby nedoslo k nespravné
autokalibraci obrazovky a selhani dotykové reakce nebo spontannim dotykovym udalosti.

Dotykovou obrazovku zakryjte sterilnim plastovym sa¢kem, pokud ma byt soulasti
sterilniho pole, aby se zabranilo vniknuti tekutin nebo télnich tekutin a zachovala se
sterilita, a sou¢asné nechte vétraci otvory bez prekazek.

Po zapnuti pfistroje OneStim se ujistéte, ze se béhem samocinného testu pfi zapnuti
kratce rozsviti vSechny indikatory baterie a kontrolky nouzové stimulace a nezobrazi se
zadné chybové zpravy. V opacném pfipadé prejdéte na nize uvedenou ¢ast odstrafiovani
problému.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je baterie dostate€né nabita. V opa&ném pfipadé nabijte
baterii nebo pouZijte externi napajeci jednotku.

Provozovatel musi byt vySkolen, jak pouzivat OneStim a jeho funkci nouzové stimulace.

Upozornéni: Bezpe¢nostni opatireni béhem pouzivani

Neustale sledujte, zda OneStim a pacienti nefunguji nestandardné, a pfipadny problém
neprodlené odstrafite nebo pacienta odpojte od stimulatoru odpojenim zelené zastréky ze
zelené zasuvky PACE OUTPUT na pravé strané konzoly.
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e Pouziti nadmérnych stimulaénich proudd maze vyvolat fibrilaci a vést k zavadéjicim
vysledkim ve studiich ventrikularni stimulace.

e OneStim je chranén pouze pfed lehkym, shora dopadajicim kapalnym postfikem; obsluha
by jej méla chranit pfed kapalinami a znecisténim na dotykové obrazovce a v chladicich
otvorech.

e Chcete-li pfedejit ztraté diagnostické stimulace, pfipojte zafizeni k sitovému napajeni
b&hem nepfetrzitého pouzivani. Provoz OneStim na baterii je omezen na 2 hodiny
nepretrzitého pouzivani nebo odhadovanych 6 hodin standardniho pferusovaného
pouzivani s aktivovanym uspornym rezimem.

e Aby nedoslo k pfehfati OneStim, udrzujte vétraci otvory na levé strané a pod zafizenim
bez prekazek — pfi pouziti umistéte zafizeni na tvrdy povrch, nikoli na mékké povrchy, jako
je postel.

¢ OneStim dokaze odolat maximalni vysoké energii (az 5kV) defibrilace na svych vstupech
povrchového ECG pomoci dodaného kabelu ECG. Stimulaéni kanaly jsou chranény pred
menSim napétim pfi vnitrotéIni defibrilaci (bézny rezim 5kV, rozdilovy rezim 900V).
Hodnoty ECG mohou byt nepfesné az po dobu 5s po pouziti defibrilatord. Pacientské
pfipojovaci kabely mohou byt poSkozeny a po defibrilaci by méla byt zkontrolovana jejich
funkénost.

¢ OneStim je chranén pred energiemi elektrochirurgickych jednotek, ale hodnoty ECG
mohou byt nepfesné béhem a az 5s po pouziti pfi elektrochirurgii. Aby se minimalizovalo
ruSeni a riziko popalenin, mély by byt povrchové a intrakardialni elektrody OneStim
udrzovany co nejdale od mista ablace.

e OneStim nemusi byt UpIné chranén pied vysokonapétovymi a vysokofrekvencnimi
energiemi zafizeni ablace pulzniho pole (Pulsed Field Ablation-PFA). Elektrody pfipojené
k OneStim udrzujte nejméné 20mm od elektrod PFA.

o Veskeré zavazné incidenty souvisejici s timto zafizenim by mély byt oznameny vyrobci a v
Evropské unii uvedenému autorizovanému zastupci a pFislusSnému organu ¢lenského statu,
v némz k zavazné udalosti doslo.

e OneStim neni uréen k bezpecnému ukladani soukromych udaju pacienta a ECG; v zajmu
dodrzovani zakonl na ochranu osobnich Udajd by uzivatel nemél zaznamenavat jiné
osobni udaje nez MRN a po ukoné&eni zakrok by mél vSechny Udaje pacienta ze systému
OneStim vymazat nebo pfenést na bezpeéné misto, napfiklad do nemocni¢niho
informaéniho systému (HIS).
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3. Hodnoceni zarizeni, klasifikace a certifikace

3.1 Zdravotnicky prostredek
e Australska klasifikace TGA MD: Trida llb dle pravidla 4.3
e Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (93/42/EHS), klasifikace dle pravidla 10: Trida llb

o Predpisy o zdravotnickych prostfedcich (2007/745), klasifikace dle pravidla 10:
Trida llb zdravotnicky prostfedek

o Klasifikace zdravotnickych prostfedkil dle FDA: Uroven 2 (vykonnostni normy)

3.2 Zdravotnicky elektricky prostredek
e |EC60601-1 Tfida Il Zdravotnicky elektricky prostfedek

e TFida vstupu napdjeciho zdroje | (3- vodi€ je pouze vodi¢ funkéniho uzemnéni, 2 x MOPP =
2 prostfedky ochrany pacienta)

o Pouzité dily typu CF: ECG svody, stimula¢ni kanaly
e Ovladaci panel: Chranéno pred svislym destém (CI201.11.6.5 normy IEC60601-2-27)

e krabicka pacienta: Chranéna pfed 500ml rozlité 5% NaCl (Cl201. 11.6.5 normy IEC60601-
2-31), vhodné pro pouziti v pacientském prostredi.

3.3 Standardy pro dodrzovani predpisu
o EN/ISO 13485:2016 zdravotnické prostiedky — systémy Fizeni jakosti — pozadavky pro
regulacni ucely
e EN/ISO 14971:2019 zdravotnické prostfedky — aplikace fizeni rizik na zdravotnické
prostfedky

e |EC 60601-1:2005/A2:2020) Zdravotnické elektrické pFistroje - Cast 1: Obecné pozadavky
na zakladni bezpe€nost a zakladni vykonnost, véetné zajisténi a zvlastnich norem:

o EN/IEC 60601-1-2:2015 (EMC)
o EN/IEC 60601-1-6:2010 (pouzitelnost)
o EN/IEC 60601-2-27:2011 (Monitory ECG), pouZitelné ¢lanky

o EN/IEC 62304:2006 (software pro zdravotnické prostfedky — procesy zivotniho cyklu
softwaru)

e EN 62133:2013 (Lithiové baterie)

3.4 Nominalni vykon
e  220-240VAC 50-60Hz, 0,3A max / 110-120VAC 60Hz, 0,6A max

3.5 Podminky prostredi

e Rozmezi provozni teploty +5°C az +35°C
e Rozmezi provozni relativni vihkosti: 30% to 80% RV

Autorska prava

,OneStim“© ochranna znamka a software copyright 1994-2023 ve vlastnictvi spole€nosti Micropace Pty Ltd
.Microsoft© Windows© CE ochranna znamka a copyright ve vlastnictvi spoleénosti Microsoft Corporation.
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4. Popis a pripojeni OneStim

4.1 Vybalovani komponent, instalace a Skoleni

Objednaci ¢. ODKAZ:

Popis

MP5001-2PA

Kardiostimulator OneStim-CRM

OneStim je dodavan s nasledujicimi komponenty. Pfed instalaci vybalte a zkontrolujte, zdali
nedoslo k poskozeni.

Cislo dilu Nazev dilu Popis dilu Délka
MP4011-2BC Kardiostimulator OneStim-CRM OneStim-MEP Console 2 Channel Neni k
dispozici
MP4075-2B Pripojovaci box pro pacienta 2CH | Pacientsky pripojovaci box 2kanalovy 2,5m
MP4105 ECG kabel, 10 svodl ECG kabel, 10 svod( Integrovany IEC 4,6 m
MP4118 Ekvipotencialni uzemnovaci kabel | Uzemnovaci kabel max. 0,5 A 5,0 m
MP4002 Napajeni stejnosmérnym proudem | Napajeci zdroj, 18 V 3,4 A, lékarsky 1,5 m
MP3059-EU Sitovy kabel, EU Sitovy kabel, evropsky styl 2,0m
MP3059-UK Sitovy kabel, Velka Britanie Sitovy kabel, britsky styl 2,0m
MP3059-IT Sitovy kabel, IT Sitovy kabel, italsky styl 2,0m
MP4006-CRM | Navod k pouziti Navod k pouziti d::f)’;;!‘ci
Cislo dilu Nazev dilu Popis dilu Délka
MP4118 Ekvipotencialni uzemnovaci kabel | Uzemnovaci kabel max. 0,5 A 5,0 m
MP4002 Napajeni stejnosmérnym proudem | Napajeci zdroj, 18 V 3,4 A, |ékarsky 1,5m
MP3059-EU Sitovy kabel, EU Sitovy kabel, evropsky styl 2,0m
MP3059-UK Sitovy kabel, Velka Britanie Sitovy kabel, britsky styl 2,0m
MP3059-IT Sitovy kabel, IT Sitovy kabel, italsky styl 2,0m

Volitelné dily:

Cislo dilu Nazev dilu
MP4085 4kanalovy unipolarni referencni adaptérovy kabel
MP4136 Ekvipotencialni uzemnovaci kabel 5M
MP4009 Prenosné pouzdro
MP4003 Kabelovy adaptér SIP/SOP
MP3058 Kontrolka pro testovani spojitosti obvodu
MP4138 Kabel HDMI samec - DVI samec 5 m
MP4140 Kabel HDMI samec na HDMI samec 5 m

Skoleni o pouzivani OneStim je poskytovano distributorem a prostfednictvim $kolicich materialti na
webovych strankach Micropace https://onestim.io/educational-resources.html.
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4.2 Popis zarizeni

Tlagitko
probuzeni
Pacient
PFipojovaci
Ovladaci panel
Vystupy kanalu
nouzové
< o2 stimulace
—
Ocko pro
7 > pfipevnéni
Stav nouzove P 4 k prostéradiu
stimulace f‘// pacienta
P
Stav nouzové
Stav baterie baterie
Obrézek 1: Vzhled produktu OneStim
Tlacitko
probuzeni

P ece Vstup kabelu
povrchového
Pfipojovaci krabicka Panel bo¢nich konektoru
pacienta
e S— — R ——

Ekvipotencialni

Zleva doprava:

1. Vystup mikro HDMI
podfizeného monitoru

2.USB 2.0

3. Vystup audio signalu

Sériové Cislo

Cardiac Diagnostic Stimulator
Model: OneStim
PartNo: MP4011 MicroPace][|

Externi Pomocny
signal
Konektor (SIP / SOP) A Q ()
pro externi vstup ECG S
-

Vstup napajeni
Hlavni vypina¢ (18vDC)
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Obrazek 2: Porty pro pripojeni produktu OneStim

4.3 Sestaveni/instalace ovladaciho panelu OneStim stimulatoru

e Zapojte napdjeci zdroj do elektrické zasuvky, abyste mohli ovladat zafizeni a nabijet baterii
(4 hodiny pro Uplné nabiti), nebo obsluhovat zafizeni na baterii.

e Zapojte pfipojovaci krabi¢ku pacienta do zasuvky pro pfipojovaci krabi¢ku pacienta na
bo¢nim pfipojovacim panelu OneStim.

e Je-li vyzadovana stopa povrchového ECG, zapojte dodany kabel ECG do zasuvky ,ECG*
na bo¢nim pfipojovacim panelu OneStim.

e Popfipadé ziskejte ECG z vystupu signalu monitoru ECG 3. strany prostfednictvim
dodaného adaptérového kabelu pro externi ECG vstup, zapojeného do externiho
konektoru pomocného signalu na zadni strané.

e Stimulator je uréen k umisténi a obsluze vedle pacienta v prostoru pro pacienty.

Ekvipotencialni i
Napéjeni zemnici kabel MP4118 5;;3[(2
v troved ECG

MP4002 Externi vstup ECG
Kabel adaptéru, MP4003
V) —.
[ J

S 3 ECG kabel
Sitovy Ekvipotencialni Externi Konektor MP4108 nebo
kabel, Zemnici pomocného signalu MP 4105

OnesStim z

[OVEGE]
panel

MP4011 )
Pacient

pfipojeni
Box, MP4075

it
Unipolarni
ref.
adaptér,
2x drat HeartWire na 2 mm MP4085

bezpecnostni
adantérovv kabel. MP4008

Obrézek 3: Schéma pripojeni komponentii OneStim

4.4 Zapnuti, ovéreni a provoz zarizeni

Zapnéte hlavni vypina€ napajeni na zadni spodni strané jednotky; ten by mél byt trvale zapnut, pokud
neni zafizeni uskladnéno nebo prepravovano, aby se jednotka mohla nabijet, kdyz je pfipojena k siti.

OneStim zobrazi vysledky samocinného testu pfi zapnuti (POST) Pokud se béhem samocinného
testu pfi zapojeni kratce rozsviti vSechny indikatory baterie a kontrolky nouzové stimulace
a nezobrazi se Zadné chybové zpravy, zafizeni je pfipraveno k pouZziti, jinak viz ¢ast odstrafiovani
problému nize.

Pokud od posledniho pouziti uplynulo vice nez 6 hodin, zobrazi se bezpec¢nostni zprava a dialogové
okno pro vytvofeni nového ¢isla studie.

OneStim pfejde do klidového reZimu a sdm se vypne po konfigurovatelném poc¢tu minut. Probudte
OneStim z klidového rezimu dotykem obrazovky a z rezimu vypnuti stisknutim tlacitka probuzeni na
pravé strané obrazovky.
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4.5 Pripojeni OneStim k pacientovi — rezim PACE (stimulace)

PFipojte pacientsky kabel kardiostimulatoru k pfipojovaci krabi¢ce pacienta a ke kardiostimulatoru
PSA podle instrukci na obrazku.

TPM DEFIB ECG rentgen
Monitor
Docasny Kardio
kardiostim defibrilator
Napa]_t?nl ulator Kardiostimulaéni
energii [\ ) svod TMP
nebo PPM
Standardni
ECG
monitorovaci
Onestim elektrody
Ovladaci .
panel OneStim
MP4011 pfipojeni

box

Rozdélovaci
kabel, napt.
Micropace
SmartLINK PSA kabel
pacienta

E—

Obrézek 4: Priklad pfipojeni pacienta ke svodovému kabelu

5. Zakladni provoz OneStim

5.1 Hlavni obrazovka rezimu PACE

ReZim PACE je zjednodu$ené rozhrani s omezenou napétové fizenou stimulaci uréené k méfeni
srde¢niho vedeni pomoci permanentnich stimulacnich elektrod na rznych mistech a
intrakardialnich a povrchovych elektrokardiogramt pfed implantaci stimula¢nich elektrod.

Mezi vybaveni rezimu PACE patfi:
¢ Regulace stimulaéniho napéti s omezenym vystupnim napétim a proudem pro
kompatibilitu s permanentnimi kardiostimulaénimi elektrodami.
¢ Displej se zaznamem povrchového ECG
e Dva intrakardialni kanaly s jednim PACE stimula¢nim protokolem.
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Hlavni obrazovka rezimu PACE ma nésledujici ovladaci prvky.

Vybér stranky
stopy

Stim a detekovana stopa
indikatoru ORS

Vybér stopy, ECG Buffer [ o ]

posun a méfitko I

min*

_4—_ ORS/Spousci

stop nabidka
elektroaramu &
‘ [YTp——— Config
Chan —
Mode Async Trigger

HR 0 bpm
R 10,00
dvydtl .00 vrs
Stim 0.0 ma

Imp
Pace Burst

(NodERP) Avdelay
Thres & Save

Channel

Rizeni rychlostl

. \
Hz, Notch:No

one Sweep:  50mmy/s v

(L1 40 /o)

Pro nouzové
stimulace
stisknéte tlacitko po
dobu 3 vtefin.

* UrgentPace

o

Prehled ECG

?
Help Vybér a

=1} parametry

Review

stimulaéniho

o kanalu
Stisknutim

tlacitka otevrete
vétsi okno

Nova studie,
Cislo pacienta

Stisknutim a
podrzenim
tlacitka prejdete
do nabidky Stim
Protocol.

Nastavte S1 na
90 % intervalu

Spusténi/zastav
eni stimulace

Obrazek 5: Hlavni dotykova obrazovka OneStim v rezimu Stimulace

6. Signaly ECG

6.1 Nastaveni zdroju ECG pro zobrazeni
1.

Jednim klepnutim na kartu Trace Control zobrazite
jeji nabidku pro vybér zdroje ECG a vertikalniho
méfitka (z nabidky Ize vybrat vZdy pouze jednu
poloZku).

Signal ECG muze pochazet z :

e Povrchovych svodl (seCG): I, 11, lll, aVR,
avL, aVvF, V1 (a V2, V3, V4, V5, V6 pro 12svodové ECG)

e Stimulacnich kanalt iECG: Ch1 az Ch 4 nebo
e Vstupu externiho vysokouroviiového ECG: Ext

Pro vstup externiho vysokouroviiového ECG (napf. z monitoru ECG u
lGzka) nastavte parametr konfigurace B23 ,externi ECG zesileni
zesilovace® na zesileni displeje ECG. (Napfiklad displej ECG, ktery
vysila signal £1V predstavujici £1mV ECG, ma 1000x zesileni).

Stisknutim a tazenim uchytu ECG

pFesurite stopu nahoru a dold. 22am 192

Vybérem moznosti Vypnout
vypnete stopu ECG, ¢imz snizite
nepfehlednost obrazovky.

Barvy ECG stopy Ize upravit v
konfiguraci H. Barvy stopy
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6.2 Nabidka stranky stopy ECG

Nabidka stranka stopy ECG umozniuje vybrat a ulozit rizné stranky stop. Stranky stop umoziu;ji
uzivateli pfizpUsobit zobrazené kfivky, jejich méfitko, jejich polohu a rychlost posuvu. Mazete
upravit, pfejmenovat a ulozit kazdou z 5 stranek stopy.

Resetujte stopy

e - P1 Frontal
Rovnomérné rozlozte

stopy ‘ P2 LVAT

\ P3 s Feed Zobrazit/skryt $ablonu
N\

UloZte stranku stopy uloZzenou v prehledu

‘ F}d\ﬁ’ace Map
AN

Stopy ECG a stimulacni udalosti se nepretrzité ukladaji do vyrovnavaci paméti, jejiz délka je
programovatelna od 10 do 90 sekund.

6.3 Vybér zdroje snimaného ECG
1. Vyberte ECG pro sniméni pomoci funkce Sync nebo
spousténi pro stimulaci dvojitym klepnutim na
parametr Sense a vybérem kanalu z nabidky.
2. Snimany zobrazovaci kanal je oznac¢en symbolem
»o * nad uchytkou kanalu.

3. Poznamka: RozSifené svody aVL, aVF a AVR lIze zobrazit na obrazovce, ale nelze je
pouzit pro snimani.

ECG 5ync

6.3.1 Nastaveni synchronizace stimulace na ECG

Stimulagni sled S1 od OneStim je asynchronni (VOO nebo AOO) s vyjimkou prvniho S1 stimulu,
ktery mize byt synchronizovan s vnitfnim elektrokardiogramem se stanovenym zpozdénim, po
kterém je stimulace vzdy asynchronni a vy3si (overdrive). Zdroj synchronizace je nastaven
nasledovné:

ECG Sync

Sense Chl

S1Mode

1mm/mV

SlDelay Async |

stim 1stS1
Pace  Inhib

Level 0.2 mV

SiMode 1stS1

SlDeIay 100 ms | 1mm/mv

Sense: Zdroj synchronizace ECG:
1. Vyberte ECG pro zdroj synchronizace: Ch1-Ch4, sECG a EXT.
2. Nad uchytkou pro zaznam ECG je zobrazen symbol ,s *“.

S1 Mode: Rezim stimulace:
Vyberte z:

1. Async: Asynchronni stimulace, stimulace za€ina okamzité a bez ohledu na vnitfni aktivitu
ECG pacienta.
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2. 1stS1: Synchronizuje nastup stimulace (1.S1) jako nastavené zpozdéni po prvnim
zaznamenaném QRS, po kterém je stimulace asynchronni (VOO/AQO).

3. Inhibited: Kazdy S1 je zablokovéan, pokud je v ECG jiz dfive zaznamenano QRS -
indikovano blikajicim ,inhibited“. Pokud je stimulace zablokovana, rezim zkontroluje
pfitomnost Sumu, tj. klouzavy primér srdecni frekvence za posledni 2 vtefiny je vy$si nez
nastavena reverzni rychlost, zobrazi se blikajici zprava a rezim se vrati na Async.

Poznamka 1: Termin "QRS" se pouziva obecné pro oznaceni jakéhokoli spoustéciho
komplexu elektrogramu, napf. u sifiového elektrogramu je to vina ,A“.

S1Delay: V rezimu S1Mode 1stS1 nastavuje zpozdéni od spusténi elektrogramu do zacatku prvni
stimulace S1.

1. Zpozdéni mezi detekovanym spoustécem synchronizace a nastupu stimulace, tj. od
zaznamenaného QRS az po dodani prvniho stimulu S1. (,S1Delay” je v rezimu Async
ignorovana).

2. Rozsah 10-990ms; Specialni hodnota 0 nastavi zpozdéni na ,=S1“.

6.3.2 Vybér kanalu stimulace Channel. Cur™ Dur™
Dotekem stimula&niho kanalu jej zvolite. @ 20 20
Tlagitka kanalt maji na levém okraji PACE LED indikator, ktery blika Zelene, chi2 2.0 120
kdyz je stimul dorucen, a blika , kdyZ Stim nevydal proud, obvykle ch3 20 | 20

kvlli otevienému obvodu stimulace.
ch4 20 | 20

6.3.3 Stimulace zapnuta/vypnuta

Kratkym stisknutim tlacitka PACE zapnete a vypnete stimulace,
pfi¢emz tlacitko pfi stimulaci sviti oranzové. Delsi stisknuti, >300
ms, bude fungovat jako stisk a stimul (Push to pace), tj. stimulace
pouze po dobu trvani tisku.

6.4 Méreni stimulacniho impulzu
Panel méfeni zobrazuje naméfené vysledné stimulacni parametry pro kazdy stimul nebo

zprimeérované pro stabilni Citelny disple;j. [Tp—
Chan Measurements

Chl Ch2 Ch3 Ch4
e V: Napéti, ve voltech Mode [Async v ool 00l 0ol oo
e mA: Proud, v mA HR Boom mal 00 00l ool 0o
e (: Impedance (= volty / mA) n (D S

R £0.00 m I
vy o . V/s .

Dotekem méfeni se zobrazi panel souhrnu ve dv( ot S V/5 MRN 0000000000 gk
vétsim formatu, véetné amplitudy kiivky A/V a sim 0.0 mr

dv/dT. Imp 0o
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7. Provadeéni diagnostické stimulace

7.1 Stimulac¢ni protokoly v rezimu Pace

Stim

Dlouhym stisknutim tla€itka S1 Ize zobrazit nabidku Pacing

Pace Burst
Protocol, ktera obsahuje nasledujici protokoly: I \
) jictp y NodERP | AVdelay ch1
Pace: vychozi pravidelna stimulace se provadi i v pfipadé, Zze neni [RIES Save
zobrazena Zadna nabidka Pacing Protocol Menu, s vychozim 2 100

dolnim limitem S1 300 ms, konfigurovatelnym az na 280 ms. 550 Tl 600
ms ms Chl

Burst Pace: Rychla stimulace s vychozim dolnim limitem 240 ms, ey
konfigurovatelnym az na 100 ms. ¥ 10 ms

NodERP: ,Nodal ERP*: protokol s jednim extra-stimulatorem S2. PACE
Nastavte Train pro poCet S1 v pohonu a Pause pro pozadovanou — Slaissels S

pauzu v sekundach mezi opakovanimi Train; pro z4dné opakovani nastavte Pause na 0. Sipka
dolll nastavuje automatické snizeni S2 mezi opakovanimi pohonu, vychozi hodnota je 10 ms.

AVDelay: A-V stimulace se zpozdénim S2 A-V. Pokud je S1Mode nastaven na Inhibited, je
snimani automaticky nastaveno pouze na Atrium a nelze jej zménit.

Thres: Protokol ,Threshold“ pomaha pfi stanoveni prahu stimulace pro vSechny protokoly tim, ze
zahaji stimulaci a poté postupné snizuje amplitudu stimulace. Operator musi zastavit stimulaci pfi

ztraté zachyceni, poté ji Ize doladit ruéné. Nastavenim parametru Train upravte rychlost snizovani
proudu.

Ikony: “ = Pauza, ﬂ = Snizeni S2.
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8. QRS/Spoustéci podnabidka (QRS / Trigger Submenu)

Tato nabidka obsahuje navigaci na stranky konfigurace a napovédy a zobrazeni QRS na spusténé
strance. Nabidka detekce QRS (QRS Detection Menu) umoziuje synchronizaci zahajeni stimulace
na snimané ECG jako v rezimu EP.

.| 4 Urgent Pace

y (e O
Trigger Menu mint

Trigger

QRS " .

Spike QRS Help )
' Stim - =)}

LAl Trigger  Review
Channel Vol durms
Chl 4.0

M
v

chi f_: 0
C 0

¥ . .‘ﬁ;'
mm/my Méfeni " by
kurzorem Jemné ms

ovladani
pohybu
S-A1: 150ms tfrmenu
S-A2: 350ms | i ine Rosition Calipers

T sweep: 200mm/s

V tomto rezimu Ize vySetfovat QRS béhem vnitfniho nebo stimulovaného
rytmu a spoustét méfeni na jeden ze tfi spoustéci:

QRS: Zjisténé QRS (prvni vrchol)

Hrot: Hrot kardiostimulatoru (externi PPM nebo PSA)

3. Stim: Stimul OneStim

4. VsSechny: Jakakoli vySe uvedena udalost se spusti

QRS
Spike
Stim
All

N

Stranka poskytuje tfi méfeni v milisekundach
1. S-Al: Od spoustéce (Spike nebo Stim) do kurzoru A1
2. S-A2: Od spoustéce (Spike nebo Stim) do kurzoru A2
3. At: Casovy rozdil mezi kurzory Al a A2

8.1.1 Tlacitko Pauza / Prejit
Tento ovladaci prvek ,T“ pozastavi a znovu spusti spousténi displeje.

8.1.2 Detekce QRS “‘_

Stranka Detekce QRS zobrazuje zvétSeny ECG s indikaci algoritmu detekce ECG komplexu
(obecné oznacovaného jako ,QRS").

Prah detekce QRS je dynamicky, stejné jako u permanentnich kardiostimulator(, a jeho vykon Ize
upravit pomoci prahové hodnoty MinLevel, polarity, periody Blanking, sniZeni prahové hodnoty
Post Blank 0 % a interkomplexového rozpadu prahové hodnoty.
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8.2 Nouzova stimulace

Pro naléhavé fyziologické stimulace, bez ohledu na to, ktery protokol a jaké parametry jsou v té
dobé& nastaveny, stisknéte a podrzte ,Nouzova stimulace” (Urgent

Pace) po dobu 3 vtefin — OneStim vstoupi do protokolu nouzové W
stimulace, stimulujici rychlosti 600 ms do vSech kanalu s vys§§im rgent Face
proudem. ®O15 @ 40%
XY ?
Chcete-li tento rezim ukoncit, zvolte libovolny protokol. Config Help

Poznamka: Tato funkce se liSi od nezavislého samostatného vystupu nouzové stimulace (EPO)
napajeného baterii popsaného nize.

Vystraha: Nouzova stimulace neni uréena nebo schvalena pro stimulaci na podporu Zivotnich
funkci a je uréena pouze pro kratkou stimulaci na podporu krevniho tlaku, nez je doru¢en do¢asny
kardiostimulator a pFipojen k pacientovi, ktery vyzaduje stimulaci na podporu zivotnich funkci.

9. Doplnkové nabidky (Auxiliary Menus)

9.1 Konfiguraéni nabidka (Config Menu)

Umozriuje konfiguraci parametrt pozadi vztahujicich se k zakladnimu provozu, véetné ¢asového
limitu nec€innosti a spanku, nastaveni ECG, nastaveni stimulace a pokroc€ilych nastaveni.

9.2 Nabidka napovédy (Help Menu)

Chcete-li ziskat informace o parametrech, stisknéte ikonu ,Napovéda“ (Help)

=099%

a poté kliknéte na moznost prvek, pro ktery je potfebna pomoc. % 5
Config Hélp

Chcete-li napfiklad ziskat napovédu k nastroji S1 Stimulus, stisknéte tladitko 1 )

,,Népovéda“. QRS Review

Stisknéte ikonu knihy v horni €asti pro vicejazyCny navod k pouziti.

Vicejazy¢ny + Urgent che
navod k pouZiti
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Poté se dotknéte pole S1:

% Urgent Pace

H175: S1 Stimulus
Basic pacing and drive train interval.
Press the UP / DN buttons to change.
Or double tap and enter a value using keypad.
Or slide your finger on the button to change rapidly.

Or long press for Protocols and Extras.

598
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10. Prohlizeni a ukladani ECG

Stranka prehledu vybrana tlacitkem ,Review” slouzi k prohlizeni a exportu pfislusnych udalosti ze
studie.

10.1 Stranka prehledu signalu (Signal Review Page)

Zachycené ECG muze byt nyni pfezkoumano a analyzovano. Polohu a velikost stop na obrazovce
Ize upravit pomoci:

Pfejetim doleva nebo doprava po stopé se posunete do stran.
Posunutim nahoru nebo dolt zménite rychlost posuvu.
Posunutim tlacitek ovladani stopy na levé strané obrazovky nahoru nebo dold.

Klepnutim na tlacitko Fizeni stopy a vybranim kanalu nebo méfitka, které chcete zobrazit.

Amplituda Trigger Review

Méfeni g - -
i Files Save

ulul ﬁ,,,_,_“\,_,_,,_,_ﬁ,__,_ﬁﬁ ‘
.52 mV, 0.080 V/s
NW “

Comment

n n File Info
o} PGP ¥ g/ Y S Y A s g S ===
Prejeti prstm: Prejeti prstern’” stuy. OGN
posunu“, i 3 %M———'w_ Date: 28-Nov-2023
' U ——’\{\4— Time: 17:20
[ [ [ 0000000000

Pace

)
|
p
! Sx(ms: 51:800

1 Fine Position Calipers

ECG:0.5-250Hz, Ch:1-250Hz, Notch:Ngne
A2 3 B2 Sweep 50mm/s ~

Obréazek 7 Obrazovka prehledu s posuvnym méfitkem ¢asu a amplitudy (zakrouzkované).

Velikost a €asovani elektrogramu Ize méfit nasledujicim zplsobem:

PFi dotyku funkce elektrogramu po dobu 1 sekundy se zobrazi amplituda (Eervené zakrouzkovana -
Obrazek 7).

Posuvné dvojice éasovi'ch tfment A1 a A2 a B1 a B2 zméfi ¢asové intervaly; pro jemné nastaveni

pouzijte tlagitka a

Pomoci pole Komentar Ize do souboru pfidat legendu nebo komentare, které
se zobrazi v horni ¢asti vytisku PDF.

10.2 Sablona prehledu / sloupec uloZenych stop
(Freeze column)
Na strance prfehledu OneStim umozriuje uzivatelim ulozit stopy upIné vlevo jako Sablonu.
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e  Stisknutim ikony "PIN" v nabidce Trace Page zmrazite nejlevejsi
oblast ECG oznac¢enou pieruSovanou €arou jako Sablona.
Opétovnym stisknutim ikony Sablonu odstranite.

e Ulozenou Sablonu Ize zobrazit na Zivé obrazovce pomoci ikony 'PIN'
v jeji nabidce Trace Page. Opétovnym stisknutim ikony $ablonu
skryjete.

e V Sabloné Ize ménit ECG svody, nikoli véak rychlost.
e Sloupec sleduje zmény vybéru stopy, polohy stopy, méfitka a stranky na strance kontroly.

Na hlavni strance mohou uzivatelé nacist/skryt posledni ulozeny sloupec ,zmrazeni“ z nabidky
stranky stopy.

CG Buffer — ( \
receurer S #+ Urgent Pace

1

P1 Frontal
P2 LVAT
P3 His Record .
P4 Pace Map chfig Hélp
- =%
Trigger Review

chil 0.0 0
TTlch2l 000 00

MRN 000

Protocol: Pace Sweep:  50mm/s v

Obréazek 9 Nacteni sloupce ulozenych stop na hlavni strance
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10.3 Ukladani a vyvolani dat
Tlagitko ULOZIT uloZi data pfehledu do viozeného Format musi byt FAT32 g XRs

Review
Disk nebo, pokud neni, do interniho Ulozisté. Ulozi se kompletni data Ao SA
vyrovnavaci paméti ECG spolu s Datem/Casem, poslednim stimulaénim | - Save

protokolem a zadanymi Komentafi a viditelna obrazovka se uloZi také jako Comment
soubor PDF, ktery Ize vytisknout.

Studie se automaticky vytvofi z aktualniho &isla studie a soubor(l ocislovanych postupné a s
poslednim nazvem protokolu a prvnimi nékolika znaky pfipadného Komentare.

Spravce souboru zobrazuje obsah interniho ulozisté OneStim nebo viozeného USB disku se
studiemi na levém panelu a jejich soubory na pravé strané.

Jednotlivé soubory mohou byt nacteny pro pfehled.

Jednotlivé nebo vicecetné studie nebo soubory Ize exportovat na jednotku USB, nadist z jednotky
USB nebo odstranit.

Poznamka: Pro kompatibilitu se doporuduii jednotky USB znagky ,Sandisk®, m
napf. Cruzer Blade. Nékteré dal§i znacky nemusi byt detekovany. Format musi

byt FAT32.

File Manager

D onestim | 0 UsB Files

220201-01-2022561234 003-NodalERP.DAT
002-Threshold.DAT
001-Pace.DAT

[ select Multiple [ select Multiple Free Space: 97%

i Export il Del = Email Load Cancel

Obrazek 10: Vyvolani studie a soubord a sprava

10.4 Tisk

Soubory PDF uloZené na jednotce USB mohou byt vytistény ve formatu 1:1 na papir formatu A4
nebo dopisového formatu z libovolného pocitace s vhodnym softwarem PDF.

Uchovavané zaznamy by meély byt vhodné a bezpecéné identifikovatelné podle pacienta, napfiklad
v nemocni¢nim informacnim systému nebo s aplikovanou nalepkou ,ID nemocnice®, pokud jsou
vytistény.
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Nodal ERP Antero MRN: 1234 5678 9012
I I 1 1 I I I I 1
Flags | 1 I I I | | 1
Cht
R — — = = = Yy N = = N
by = = L= 3 L= \'S Yy 8|

ch3
1 mmimy.

Che

1 mmimy — — —

wm
1 mm/mV.

EXT
25 mmimV

mummhmi\lilll\(Il\lllk\lli\\iil\lll\lll\lilll\illl\
Sewnte- 125715 1 3

Session  : 220118-01-1234599999 Captured  Protocol  : Avdelay Sense EXT
File - 021-AVdelay-bahee start time. PDF Parameters 51,52 300, 100 SECG Fller: 0.5 - 250

Date 18-Jan-2022 ont 150mA, 20ms  ECST0s-z0w

Capture Time: 12:58:37 _Captured Parameters Ch2 5.0mA, 20ms  Naon AN

Obrazek 11: Priklad tisku PDF ECG

11. Pouziti vystupu nouzové stimulace (EPO)

Vystup nouzové stimulace (EPO) je u

nezavisly vystup nouzové stimulace 3. Stimulace se

napajeny baterii, ktery zlstava k dispozici spusti

i v pfipadé, Ze se OneStim stane @ ® bﬁﬁgog‘rgﬂgxé

nefunkéni kvuli selhani zafizeni nebo kontrolka

vybité baterii. Pfi pfipojeni stimulaéni ‘

vystupu k intrakardialnimu svodu EPO @ @ T

dgtekuje_ pfvi.pojfar)l’ a okamZité zahaji 2 Presuiite

stimulaci pfi stalém 100ppm / 8mA / 2ms. svodové kabely
k nouzovému

Vystraha: Vystup nouzového tempa kanalu

stimulatoru neni uren k podpofe

Zivotnich funkci a maZe byt pouZit k M&”

tempu bradykardického nebo -

asystolického pacienta k udrzeni ¢ ’

hemodynamické stability po dobu ~ N0

nékolika vtefin pfi nacitani a pfipojovani 1. Silou

docasného externiho kardiostimulatoru. otevfete kryt

Nouzova stimulace pfi 100ppm / 8mA se
automaticky spusti pfi pfipojeni

k intrakardialnim svodim (impedance <
50kQ).

Obréazek 12: Pripojeni kanalu nouzové
stimulace.

Pro pouziti oteviete priihledny kryt krabi¢ky pro pfipojeni pacienta a pfipojte ji k pacientové
komoroveé kardiostimulacni elektrodé. Stimulace za¢ne ihned po pfipojeni a bude indikovana
blikajicim oranZzovym pulzem mezi konektory nouzového kanalu a také na konzole OneStim v
pravé dolni ¢asti s nazvem Emergency. EPO pouzivejte pouze do doby, neZz bude mozné zménit
stimulaci na schvaleny do€asny externi kardiostimulator. Baterie EPO ma Zivotnost 10 let a
poskytuje vice nez 8 hodin stimulace. Dostate¢nost nabiti baterie se ovéfuje pfi testech zapnuti
pristroje; vybiti baterie pfi stimulaci signalizuje stimulace polovi¢ni rychlosti, tj. 50 min-2.
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12. Konfigurace zarizeni
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Zafizeni muzZe byt nakonfigurovano v nabidce Konfigurace (Configuration T e

Menu). Viz nabidka menu Napovéda.

?

Config Hélp

- 2
QRS Review

13. Odstranovani problému

Problém

Reseni

OneStim nereaguje, kdyz
stisknu tlacitko ON
(spanek/probuzeni) na pravé
strané.

Zkontrolujte, zda je zafizeni zapnuto (ON) na vypinadi
napajeni na zadni strané zafizeni.

Baterie mUze byt vybita - pfipojte se k externimu zdroji
napéjeni a zkuste to znovu.

OneStim stimuluje, ale srdce
pacienta nereaguije.

Ovérte, zda je stimulovan spravny kanal.

Zkontrolujte, zda je obvod stimulace kompletni.

Kontrolka LED vedle tlaitka pro nastaveni proudu
stimula¢nich kanald by méla blikat zelené, pokud blika
Cerveng, obvod je neuplny a je tfeba zkontrolovat
v8echna pfipojeni k pacientovi.

Zkontrolujte impedanci stimulace — v ¢asti méfeni je
oznacena vedle symbolu Ohm (Q) stimulovaného kanalu.
Pro intrakardialni stimulaéni trasu by méla byt v rozmezi
mezi 300 a 1200 Q a mezi 500 a 2500 Q pro trasu
stimulace jicnu.

Zkontrolujte polohu stimulaéniho vodice viéi srdci —
nejlépe na rentgenovém snimku.

Displej OneStimu je zamrzly
nebo OneStim zacne pfi
spusténi nepravidelné pipat
a reaguje nepravidelné na
dotyk.

Restartujte zafizeni pfepnutim vypinace napajeni na
zadni spodni strané zafizeni do polohy Vypnuto

a Zapnuto (Off a On) a soucasné se ujistéte, ze se
bé&hem spousténi nic nedotyka obrazovky, protoze to
narusi samokalibraci dotykové obrazovky.

Nouzova stimulace
nefunguije.

Nouzova stimulace se spusti automaticky, kdyz zjisti
drahu vedeni intrakardialniho stimulaéniho katetru
pfipojeného k jeho vystuptim (<50 kQ)

VyzkouSejte nouzovou stimulaci viozenim Micropace
Test LED, MP4086 nebo zkratem vystupl s vodi¢em
(papirova sponka postacli) — oCekavejte tén a

blik&ni pulzniho svétla na pacientské propojovaci
krabi¢ce rychlosti 100 p/min.

Indikator baterie na
obrazovce ma maly kfizek
nebo méa nespravnou indikaci
nabijeni, napf. pfistroj se
vypne pfi 20% nabiti.

K tomu obvykle dochazi po vyméné baterie po nékolika
cyklech nabiti a vybiti, dokud se ukazatel nabiti ,nenauci*
novou baterii. Pokud problém pretrvava, obratte se na
servis.

Pokud se baterie nedavno nezménila, mize to znamenat
konec Zivotnosti nebo vadnou baterii.

Béhem stimulace jsou zvuky
stimulace nepravidelné

a zobrazeni kfivky ECG se
na vtefinu pozastavi.

Obc¢asna zpozdéni na displeji jsou normalni a nezasahuji
do stimulace, ktera zlstava pravidelna a pfesna
v rozmezi £1 ms.

Obréazek 13: Odstranovani problému
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14. Varovani softwaru / chybové zpravy

14.1 Nabihajici zpravy

OneStim vydava struéné 5-vtefinové pomocné zpravy objevujici se uprostfed obrazovky.

Mode  Async

Thres

Burst

—

-

T E

Ch2 20

Measurements

Tyto zpravy nepotfebuji dalSi vysvétleni, pfiklady zahrnuji:

Nabihajici zprava

Vyznam a akce

F12: Pri stimulaci nelze zménit
nastaveni!

Pfed zménou nékterych parametr(i, napfiklad parametr(i
v nabidce Konfigurace, je nutné zastavit stimulaci.

F17: Pri stimulaci nelze zménit
protokol!

Pfed zménou stimula¢niho protokolu zastavte stimulaci.

F18: Dolni limit: [Cislo]

Zadejte hodnotu v rdmci stanovenych limitG.

F35: Cekani na QRS Sync...

Zahajeni stimulace je synchronizovano s ECG (rezim: 1st.S1);
¢eka na stimul ECG pro spusténi stimulace .

F49: VyprSeni doby synchronizace
QRS! Probiha stimulace...

Z&dny stimul synchronizace ECG nepfisel v ramci
bezpecnostniho ¢asového limitu (nastaveného konfiguraci (51)
"QRS Sync Timeout"), i pfesto doslo k stimulaci. Pfi aktivaci
rezimu synchronizace zajistéte odpovidajici stimul ECG.

F37: PreruSeny obvod ChX,
zkontrolujte vodice

Stimulator zjistil pferuseny obvod v uvedeném kanalu —
zkontrolujte vodice.

F38: Vysoka impedance CHX

Uvedeny kanal ma neobvykle vysokou impedanci (> 2000 Q) —
zkontrolujte vodice.

F39: Zkrat obvodu ChX, zkontrolujte
vodice

OneStim zjistil zkrat v uvedeném kanalu — zkontrolujte vodice.

F40: Nizkéd impedance ChX

Uvedeny kanal ma neobvykle nizkou impedanci (<200Q) —
zkontrolujte vodice.

F44: Baterie je vybita! Pfipojte
k elektrické siti

Baterie je pod 20 %. Pfipojte k elektrické siti.

F46: Zafizeni neni na stimulaci pro
podporu Zivotnich funkci, pouzijte
docasny kardiostimulator!

OneStim provadél stimulaci bez dozoru po dobu > 2 minut bez
diagnostickych manévrli. OneStim je uréen pro diagnostické
pouziti a ne pro stimulaci na podporu Zivotnich funkci. Pokud
pacient potfebuje srde¢ni stimulaci pro bradykardii, pouzijte
docasny kardiostimulator.

F27: Zafizeni neni uréeno k
monitorovani ECG a brzy pfejde do
rezimu spanku.

(Zafizeni neni uréeno k pouziti jako
monitor ECG)

Po 2 minutach ve stavu necinnosti pfejde OneStim do
usporného pohotovostniho rezimu (na baterii a na sitové
napajeni). Zafizeni neni uréeno ani neni bezpe¢né pro
monitorovani ECG.
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15. Udrzba

15.1 Baterie T
Vnitfni hlavni dobijeci baterie LiFePO4 a 9V nouzova ! ! -

stimulaéni baterie jsou umistény na spodni strané = | .
zafizeni. Stitky udavaji datum vymény. Chcete-li 1111
dosahnout optimalni Zivotnosti baterie, pouzivejte o o NN e

zafizeni na baterii, dokud neni zcela vybito alespor . ® ]

jednou za mésic. | ° (

Vystraha: Aby se zabranilo méalo pravdépodobné
moznosti pfehfati lithiové baterie a vzniku pozaru,
(i) nechte vyménit pouze servisnimi pracovniky
za nahradni dil Micropace uvedeny na krytu baterie.
(i) nenabijejte baterii jinak nez uvnitf OneStim.
(iii) nepropichujte ani nespalujte; zlikvidujte podle nize uvedeného postupu.

15.2 Udrzba a kalibrace

(i) Doporuceny tydenni preventivni servis:
e Zkontrolujte, vycistéte a zkontrolujte spravnou funkci obrazovky pfi zapnuti.

e Zkontrolujte u vSech kabell a konektoru, zdali nedoslo k poskozeni — jako je
rozmackani nebo tfepeni.

(i) Doporuceny ro¢ni dodate€ny preventivni servis:
e Zkontrolujte datum vymény baterie na spodni strané OneStim.

e Zkontrolujte, zda ventilator kratce nabéhne pfi zapnuti vypinace; ovéfte pratok vzduchu
podrzenim papirového kapesniku pfed vétracimi otvory na levé strané zafizeni.

e Zkontrolujte, zdali je kalibrace vystupu nouzové stimulace = 8V do zatizeni 1 kQ.

¢ Podle specifikaci zkontrolujte kalibraci vystupnich hodnot stimulaénich kanalt Ch1-4
do zatiZeni 1 kQ.

e OneStim samoc€inné kalibruje. Pokud Zzjistite, Ze nedoS$lo ke kalibraci, vyZadejte si
tovarni servis.

e Provedte testy elektrické bezpecnosti podle normy IEC60601-1 /UL2601-1 pomoci
vhodného komeréniho testeru, obzvlasté svodovych proud, zejména pokud je
OneStim pfipojen k IT zafizeni, jako je tiskarna pfes USB nebo na displej pfes HDMI.

15.3 Pokyny k ¢isténi
(iv) Casti stimulatoru Ize gistit hadiikem navih&enym gisticimi prostfedky nemocniéniho
vybaveni, jako je isopropylalkohol (IPA), ethanol nebo jemné mydlo. Na zafizeni nestfikejte
ani nenalévejte prostfedky a nepouzivejte acetonova rozpoustédla.

(v) Chcete-li vycistit dotykovou obrazovku, pouZijte Cisti€¢ oken nebo skla.
(vi) Pokud pouzivate OneStim v oddéleni JIP a také v operacnich sanich, vénujte zvlastni
pozornost tomu, abyste zabranili pfenosu patogenud JIP do operaéni mistnosti — ddkladné

zafizen vycistéte a pfipadné zabalte do sterilniho plastového sacku. V idealnim pfipadé
také zvazte moznost vy€lenéni urcitého zafizeni OneStim pro operaéni mistnosti.

15.4 Servis, zZivotnost a likvidace

(i) Systém OneStim nema Zadné soulasti, které by byly opravitelné uzivatelem kromé jeho
dvou baterii a s udrzbou ma o¢ekavanou Zivotnost 5 let.

(i) Baterii LiFePO4 zlikvidujte ve schvaleném zafizeni pro likvidaci nebo recyklaci.
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(iii) OneStim likvidujte oddélené& od domovniho odpadu podle pravnich
predpist EU o OEEZ — pozadejte o pomoc distributora nebo spole¢nost
Micropace.

(iv) DalSi technické a servisni informace jsou k dispozici na vyzadani na adrese
micropaceep.com.

(v) Pokud je to mozné, odstrarite ze zafizeni OneStim pfed odeslanim k servisu nebo likvidaci
veskera data o pacientech.

16. Vysvétleni symboll

Umisténi Symbol Nazev Vyznam
‘& Potfeba obratitse | potreba obratit se na navod k pouziti pred
na navod k pouziti | poyzitim.
Obecné vystrazné . -
& Znameni K oznaceni obecné vystrahy
@} dogfgﬂ?éigfl:‘)tt' , | Kidentifikaci dilu aplikovaného na defibrilaci
or yp typu CF, ktery vyhovuje normé& IEC 60601-1
Na bo¢nim
konektoru
zafizeni e
Dily pfipojeni K oznaceni dvou pfipojeni k pacientovi z
pacienta bocni strany ovladaciho panelu OneStim
ECG Bod pfipojeni Oznaduje umisténi zasuvky pro pfipojeni
kabelu ECG kabelu ECG
Pfipojeni
o 0000 pacientské Oznaduje umisténi zasuvky pro kabel
O 0000 pfipojovaci pacientské pripojovaci krabicky
krabicky
Identifikuje stav napajeni z baterie.
Na levé strané je obraz podsvicen ve 4
EI:] Sila baterie Eekm_ch, coz indikuje zbyvajici energii
L aterie.
Na pfednim Na pravé strané je obrazek zeleny pro plné
panelu zafizeni nabiti a Serveny pro stav vybiti.
I Zapnuti / vypnuti / Oznacuje tlacitko na strané zafizeni pro
‘ ' spanek funkce zapnuti/vypnuti/spanku
& Obecne,vystrazne Obecné vystrazné znameni
znameni
Napajeni Zafizeni je VYPNUTE a baterie se )
O/l VYPNUTO / NENABIJI nebo zafizeni je ZAPNUTE
ZAPNUTO a baterie se nabiji
HDMI Vystup videa HDMI | Vystup externiho monitoru
Na zadnim
panelu Aux @_, Vstupni/vystupni Pomocny konektor pro vstup a vystup
pomocny port vysokouroviiového signalu ECG
Vysokourovriovy vystup reproduktoru do
. externich reproduktord
‘))) Vystup
reproduktoru Poznamka: OneStim také obsahuje interni
reproduktor, ktery umoznuje komunikaci
provoznich stav(
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Umisténi Symbol Nazev Vyznam
o —.G ’ usB Konektor USB
Ekvipotencialni uzemnovaci zasuvka pro
volitelné pouziti s kabelem MP4118 pro
Ekvipotencialni pfipojeni k nemocniéni zasuvce POAG
uzemnéni (vyrovnani potencialt). Ur€eno pro snizeni
rudivého Sumu elektrického signalu; neni
uréeno pro ochranné uzemnéni; max. proud
0,5A.
EJ Umisténi nabijeci
é baterie Oznacuje umisténi hlavni nabijeci baterie
m.n
-+
9V baterie Oznacuje umisténi 9V baterie pro nouzovou
3 stimulaci
Na spodni
strané zafizeni
Preskrt.nuta . Nelikvidujte v béZném domovnim odpadu
popelnice s koleCky
r al

Obecny symbol pro
obnovu /
recyklovatelnost

Oznacuje, Ze dobijeci baterie a jeji material
jsou soucasti procesu obnovy nebo
recyklace.

Na pfipojovaci

Potfeba obratit se
na navod k pouziti

Potfeba obratit se na navod k pouziti pred
pouzitim.

Zemé plvodu

Oznacuje Australii za zemi plvodu

krabicce
pacienta
Stimulace stimulace nouzového kanélu
Na pfipojovaci
krabi¢ce Kladny vystup Vystup kladného stimulu
pacienta
Na pfipojovaci
krabitce — Zaporny vystup Vystup zaporného stimulu
pacienta
Na pfipojovaci
krabicce Chl-Ch4 Kanal 1 az 4 Vystupy stimulaéniho kanalu
pacienta
“ Vyrobce Legalni vyrobce
Na vyrobku
zdravotnického Datum Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky
prostfedku/pfepr vyroby prostfedek vyroben
avnim Stitku.
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Umisténi Symbol Nazev Vyznam
E Rep. ES Evropsky zastupce

UKRP UKRP Odpovédna osoba Spojeného kralovstvi
REF Katalogové &islo Referenéni &islo katalogu

@ Sériové &islo Sériové &islo produktu
LOT Cislo sarze Cislo $arze produktu
‘ <

%‘g Distributor Distributor vyrobk

Dovozce Dovozce vyrobku

Prectéte si navod
k pouziti

Viz navod k pouziti

PoloZka je soucasti pojmenovaného

Je soucasti produktu
Na zadni strané Stfidavy proud v
zafizeni a na Stridavy proud
napajeci Stejnosmérny . .
jednotce —— proud Stejnosmérny proud
Chranéno pred dotykem prsty vét§imi nez
P22 Ochrana proti 12 milimetrd.
vniknuti Chranéno pred vodou padajici vertikalné
pod méné nez 15 stupni
Ng rapaject Pouziti pouze ve PouZiti pouze ve vnitfnich suchych
jednotce vnitfnich suchych p y

prostorach

prostorach

Prostudujte si
navod k pouziti

Oznacuje potfebu uzivatele
prostudovat navod k pouziti

Na pfepravnim
Stitku zasilky

Mezni teplota

Harmonizovany symbol pro mezni teplotu
-10°C az +60°C

Mezni vihkost

Harmonizovany symbol vihkosti od 10% do
85% RH

HDMI cable

zobrazeni videa

PFipojte kabel k video displeji

Tabulka 1: Vyznam symbold na zarizeni
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17. Elektromagnetické ruseni (EMI) a kompatibilita

17.1 Vystrahy EMI

Tento pfistroj je vhodny pouze pro pouziti v nemocni¢nim prostfedi. Lze jej pouzivat ve spojeni s pfistroji pro
radiofrekvencéni ablaci a chirurgickou diatermii.

Toto zafizeni neni uréeno pro pouziti v blizkosti zafizeni MRI.

VYSTRAHA: Silné elektromagnetické rueni miize zplisobit pogkozeni nebo ztratu ECG stopy a mize zpUsobit
nepravidelnou nebo nenaprogramovanou stimulaci, kterda muze, ale nemusi byt patrna na zobrazeném ECG. V pfipadé
neocekavané nebo nepravidelné stimulace timto pfistrojem, nemoznosti zastavit stimulaci prostfednictvim dotykové
obrazovky nebo v pfipadé komorové arytmie odolné vici defibrilatoru okamzité odpojte pacienta od tohoto pfistroje a
nepouzivejte pfistroj, dokud nebude opraven.

VYSTRAHA: P¥istroj by nemél byt pouzivan v blizkosti jinych zaFizeni nebo na sobé. Pokud je pouZiti vedle sebe nebo na
sobé nezbytné, je tfeba zafizeni pozorovat, aby se ovéfil normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzito.

VYSTRAHA: Pouziti jiného pfislugenstvi, snima&u a kabel(i nez t&ch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem
tohoto zafizeni, by mohlo vést ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto
zafizeni a k jeho nespravnému provozu.

VYSTRAHA: Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné periferii, jako jsou anténni kabely a externi antény) by neméla byt
pouzivana blize nez 30 cm (12") od jakékoli ¢asti tohoto zafizeni, vEetné kabell specifikovanych vyrobcem. V opaéném
pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

VYSTRAHA: Toto zafizeni/systém je uréeno pouze pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky. Toto zafizeni/systém mize
zpUsobovat radiové ruseni nebo mize narusovat provoz okolnich zafizeni. Mize byt nutné pfijmout opatfeni ke zmirnéni
ruseni, jako je zména orientace nebo pfemisténi zafizeni nebo odstinéni mista.

17.2 Délky kabelu

PFistroj OneStim s kabely a délkami kabel(l uvedenymi v ¢asti 4.1 splfiuji:
O VF emise, EN 55011, tfida B/skupina 1.
Q EN60601-1-2: 2007

VYSTRAHA: Pouiti jiného neZ uvedeného pfislusenstvi nebo kabeltl miZe mit za nasledek zvy$enou emisi a/nebo
abnormalni funkci stimulatoru Micropace.

17.3 Specifikace EMI / EMC - shrnuti

PFistroj OneStim byl testovan podle normy IEC 60601-1-2:2014 fizené normou TR 60601-4-2:2016.
Podrobné informace naleznete v technické pfiru¢ce OneStim.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi-pokyny
RF emise CISPR 11 Skupina 1 OneStim pouziva RF energii pouze pro svou vnitfni funkci. Proto
jsou jeho RF emise velmi nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly ruseni v blizkych elektronickych zatizenich.
RF emise CISPR 11 Trida A Zatizeni OneStim je vhodné pro pouZiti ve v§ech zafizenich
— - =, jinych nez domacnosti a zafizenich pfimo pfipojenych k vefejné
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Trida A siti nizkého napéti, ktera zasobuje budovy pouzivané pro
Kolisani napéti / emise blikani IEC Vyhovuje domaci ucely.
61000-3-3
Zkouska odolnosti Uroven zkousky podle IEC 60601 Shoda
Elektrostaticky vyboj (ESD) Uroven, kontaktni napéti 4 + 8 kV Vvhovuie
IEC 61000-4-2 + 15 kV vzduch yhovt
Rychly elektricky prechod/vyboj + 2 kV pro napajeci vedeni Vvhovuie
IEC 61000-4-4 + 1 kV pro vstupni/vystupni vedeni y /
Prepéti IEC 61000-4-5 + 1 kV diferencidlni rezim Vvhovuie
+ 2 kV b&2ny rezim yhovuj
Poklesy, kolisani a kratkodoba preruSeni napéti Podle normy .
na vstupu zdroje IEC 61000-4-11 Vyhovuje
Magnetické pole napajeci frekvence (50/60 Hz) 30 A/m .
IEC 61000-4-8 Vyhovuje
Vedené radiové frekvence IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz az 80 MHz Vyhovuje
Vyzarfované radiové frekvence IEC 61000-4-3 3V/m 80 MHz az 2,5 GHz Vyhovuje
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18. Specifikace OneStim

18.1 Obecné

specifikace V1.5

Parametr

Hodnota

Zdroj napajeni

Vstupni tfida |, zdroj napajeni 100—240VAC az 18V 60W pro
zdravotnické ucely

Dobijeci baterie, LiFePOa4, 4S2P 12,8V 38,4Wh

Spotfeba energie

Bézny provoz: Primér 15 W
Klidovy rezim: < 0.5W

Doba provozu na baterii

2 hodiny nepfetrzitého provozu
8 hodin standardniho pouziti (klidovy rezim po 3 minutach
necinnosti)

Hodnoceni IPXX

Zadné. Chranéno podle IEC60601-1. Podrobnosti naleznete
v technické pfirucce.

Klasifikace pouzitych dild

SECG a stimula¢ni vystupy: Tfida CF, odolnost proti
defibrilaci.

Rozliseni displeje

HD 1280 x 800 pixeld

Port USB

USB 2.0, kompatibilni s disky Sandisk

Hmotnost / rozméry

3,7 kg (4,55 kg s pfisluSenstvim) / 33 cm x 12 cm x 29 cm

Prostredi

Provozni rozsah T°: +5°C az +35°C (30% az 80% RH)
Skladovaci rozsah T°:  -10°C az +60°C (10% az 85% RH)
Nadmofrska vyska (doprava): 0 az 14 000 stop (4267 m)

18.2 Elektrické specifikace stimulace

Stimulaéni parametr

Hodnota

Stimulacni kanaly

2

1 Nouzovy vystup (EPO) 100 ppm / 8 mA nominalné

Izolace stimulaéniho obvodu

Typ CF, IEC60601-1, CM 5kV, DM 500V s Gtlumem energie,

Rozsah proudu

0,1 az 25 mA do 200 Q az 2000 Q

Rozsah napéti

0,1 az 8 V, max. 25 mA (rezim PACE)

Pulzni kfivka

Monoféazicka (mono) s rekuperaci naboje.

Trvani pulsu

0,1 az 2 ms (rezim PACE)

18.3 Specifikace ¢asovani stimulace

Parametr stimulace

Hodnota

S1

100-5000 ms v protokolu Pace, 10ms krok, +1 ms

Extra-stimuly

0,1 az 2 ms (rezim PACE)
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Parametr stimulace

Hodnota

S1

100-5000 ms v protokolu Pace, 10ms krok, £1 ms

Interval S2-S5

30-990 ms

18.4 Specifikace intrakardialniho IECG

Parametr snimani iECG

Hodnota

Kanaly

Rovna se stimulaénim kanalim, 2

Vstupni rozsahy (FSD)

+1 mV az+16,5 mV

Rozsah bézného rezimu

+0,3V

Rychlosti posuvu na displeji
softwaru

10, 25, 50, 100, 200 mm/s (dal$i 2, 5 a 400 mm/s na
kontrolni obrazovce a ve vytisku PDF)

Nastaveni frekvenéniho filtru

HPF: 0,05, 0,2, 1, 5, 30 (vychozi) Hz

LPF: 250 (vychozi), 500 Hz

Individualni kontrola stop: Filtrované: 30Hz / Nefiltrované:
0,05Hz

Vstupni impedance

60 KQ (rozptyl naboje pfi stimulaci)

Vstupni CMRR

>80 dB

Vzorek iIECG:

1000 Hz, 16 bitd, 50 uV/bit na zakladé 3,3V pIného rozsahu

Mé&rfeni impedance

Rozsah: 50 Q ('<50') az 9000 Q ("> 9K')

Doba obnoveni defibrilace <5 vtefin
18.5 Specifikace sECG
Snimani seCG Hodnota
Svody Standardni 5 nebo 12 svodové sECG
Vstupni rozsahy +10 mV

Stupnice amplitudy zobrazeni
ECG

1, 2,5,10,25 mm/mV

Rychlosti posuvu na displeji
softwaru

10, 25, 50, 100, 200 mm/s (a 400 mm/s na kontrolni
obrazovce)

Vstupni impedance

>1 GQ

Vstupni CMRR

90 dB

Vzorek sECG:

1000 Hz, 16 bitd, 50 uV/bit na zakladé 3,3V plného rozsahu

Doba obnoveni defibrilace

<5 vtefin

18.6 Externi Specifikace vstupu ECG

Extern. Sniméani ECG

Hodnota

Vstupy

Jeden, galvanicky izolovany na 1,5 kV
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Extern. Snimani ECG

Hodnota

Vstupni rozsahy

+1 v pfesnost +10 %

Zesileni zesilovace externiho
ECG

1 az 250

Frekvencni rozsah (-3dB)

0,5 Hz az 250 Hz jmenovité

18.7 ECG zarezovy filtr

ECG zarezovy filtr

Hodnota

Kanaly

Je-li aktivovano, plati pro sECG, iECG a Ext.

Frekvence zarez(

VoliteIné 50 Hz / 60 Hz

18.8 Nouzovy stimulac¢ni kanal

Nouzovy stimulator

Hodnota

Napéjeni

9V LiMn baterie, 10 let v pohotovostnim rezimu, >12 hodin
provozu

Aktivace stimulace

Aktivace pfipojenim k paru elektrod intrakorporalni stimulace
(aktivacni impedance <50 kQ pfiblizné)

Parametry stimulace

100ppm, 8mA (+1/-3 mA), az 8V, délka impulsu 2ms

Vystrahy

Slaba baterie: Cervena baterie LED a rychlost stimulace
klesne na 50 pm

Odpojeni: 3 vtefiny dlouhy stimulaéni zvuk
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