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INTRODUCTION
The EpiAccess System has two components: the EpiAccess Control Unit, which is used in

conjunction with the EpiAccess Needle (L0007 Instructions For Use). The EpiAccess Needle
is 14 gauge (.078 inch OD), 12.6 cm Tuohy type needle with an integrated a fiber optic
sensor housed within a stainless steel tube in the inner lumen of the needle. The Control
Unit contains instrumentation that captures the pressure signal from the sensor and
delivers that signal to a computer.

INDICATIONS FOR USE
The EpiAccess System with introducer needle and integrated needle tip pressure

transducer is intended to access the epicardial surface of the heart via a subxiphoid
approach to facilitate guidewire placement in electrophysiology procedures in adult
patients.

DESCRIPTION
The EpiAccess Needle is placed under fluoroscopic imaging. The system provides pressure

measurements taken at the needle tip and via a commercially available (not provided) A-
line catheter with pressure transducer that is also connected to the EpiAccess Control
Unit. These pressure measurements are displayed by the EpiEP Control Unit on a provided
digital, touchscreen, display monitor with a custom, ergonomic, graphical user interface
(GUD).

Changes and differences in pressure measurements within the human body are known to
be indicative of specific anatomies and therefore can be used by the physician to identify
the location of the device tip within the body during the electrophysiology procedure. The
pressure measurements are adjunctive information provided for user convenience.

CONTRAINDICATIONS

Not intended for use in patients with any of the following conditions:
e Congenital absence of the pericardium
e Absence of a free pericardial space
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SYMBOL LEGEND
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Keep away from rain

Consult instructions for use

Follow Instructions for Use

Temperature limitation

General Warning Sign

Caution

Type CF Applied Part

B @B~

Humidity Range

)
Z

Serial Number

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read and follow all instructions and labeling during setup, installation, and equipment
preparation. Not doing so can cause damage to equipment and injury to user or patient. Not
following instructions may prevent the device from being able to perform its intended
actions.
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Warning! Warning statements describe conditions or actions that can result in
personal injury or loss of life.

A Caution statements describe conditions or actions that can result in
damage to the equipment or software.

Note: Notes contain additional information on EpiAccess System usage.

Electrical Shock

A Warning!

To ensure the patient’s safety and your own, observe the following:

e Never connect or disconnect the power cable when the system is on.

e When operating the system, be sure it and all other electrical equipment connected
to or near the patient are effectively grounded.

e Use only the power cord included with the system.

e Do not use extension cords or three-prong to two-prong adapters. This could cause
damage to the device and injury to the user or patient.

e Connect all the cables before plugging the system into the wall outlet!

¢ Do not disassemble any system component; it contains no user serviceable parts.
Contact EpiEP, Inc. for maintenance assistance.

¢ Do not touch or alter any internal component during storage or use.

e Always disconnect power before cleaning or moving your system.

¢ Do not immerse any portion of this system in water or other fluids.

e Avoid spilling any fluids on the system.

e To avoid risk of electrical shock, this equipment must only be connected to a supply
mains with protective earth.

e Only items that have been specified/supplied with your EpiAccess System are part
of the system. Do not use any additional items in conjunction with the system.

e Use the power plug as mains disconnect in case of emergency.
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Fire or Explosion

A Warning!

e Risk of explosion exists if used in the presence of flammable anesthetics, or other
flammable gases or liquids.

¢ Do not clean this system with flammable agents.

¢ Do not block the ventilation slots in the bottom of the cart. Lack of ventilation may
cause the system to overheat, resulting in failure of internal electronic components.

rip or Fall Hazard

A Warning!

e Risks of falls are increased if system cables are not properly placed during use and
while being stored.

Control Unit Damage

e Unpacking a cold system and exposing it to a warm room may cause condensation to
form that can damage the system if it is connected immediately. Allow the system to
adjust to room temperature before use. Never connect the system until moisture
from condensation has completely dried.

¢ Do not push cart over large gaps (more than 20mm) in the floor surface as it may tip
over and destroy the cart.

e If the EpiAccess System is delivered and appears damaged, do not use the device.
Contact EpiEP, Inc. for maintenance assistance.

¢ Do not block the ventilation slots in the bottom of the cart. Lack of ventilation may
cause the system to overheat, resulting in failure of internal electronic components.

e Never open the monitor case! Monitors must be serviced by properly trained
personnel.

e To prevent damage to work surface, do not place any devices or objects onto the
work surface or system cart that are not part of the EpiAccess System.

¢ Do not disassemble any system components.
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Contact EpiEP, Inc. for maintenance assistance.

Store the EpiAccess Control Unit properly so that accessories are not lost and the
device can be used again.

Connect the EpiAccess Needle to the EpiAccess Control Unit correctly. Not doing so
may cause the pressure readings to not be transferred to the EpiAccess Control Unit.

Do not spill anything on the EpiAccess Control Unit. This may cause damage to the
control unit device.

Follow the shutoff process to ensure unit performs properly when started for next
usage.

Other Precautions

A Warning!

Exposed metal surfaces of internal parts may be hot. Do not touch internal metal
surfaces for more than 10 seconds.

The rear metal surface of the touch screen monitor may be hot. Do not touch the
rear surface of the touch screen monitor for more than 10 seconds.

Do not touch the patient and the metal surfaces of internal parts or the rear metal
surface of the touch screen monitor simultaneously.

AN

The following steps should be taken before moving the system:

No modification of this equipment is allowed.

e The unit should be moved by AUTHORIZED PERSONNEL who have read and
understand the operating instructions. DO NOT allow children to move the unit. DO
NOT ride on the EpiAccess Control Unit.

e Make sure no equipment overhangs or extends beyond the edge of the shelf
supporting it.

e Make sure the power cord is disconnected from the wall outlet and secured on the
cart and off the ground.

e Before moving, make sure all casters are unlocked.

e Make sure you have CLEAR VISION to see where you are going. Avoid door jambs,
rough or pitted floor, or other obstacles. When obstacles are present, proceed
carefully.
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The following steps should be taken for stationary use:

Always secure the casters in a locked position.

The EpiAccess Control Unit cart SHOULD NOT be used as a stool or ladder.

Be sure that all persons operating this system have been trained and fully
understand the operating instructions.

DO NOT place food or beverage on the system cart or any component.

DO NOT use the system cart for storage.

Place your EpiAccess System in such a manner as to allow direct and easy access to
operate the appliance coupler or separable plug to be used as an isolation means.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential adverse effects that might be associated with the EpiAccess Needle are similar to
those associated with any interventional procedure; particularly those accessing the
pericardium from a subxiphoid approach, and include the following:

Bleeding from the site of access

Vascular rupture and perforation

Hematoma

Embolization

Pain

Epicardial irritation

Local and systemic infection

Neurological deficits including stroke and death
Urticaria or ulceration may occur at the site of injection
Thrombus formation

Cardiac perforation

Cardiac tamponade

Pericarditis

Hemopericardium

Esophageal injury

Coronary artery injury

Abdominal bleeding

Pneumopericardium

Atrial fibrillation (AF)

Ventricular tachycardia (VT) requiring cardioversion
Ventricular fibrillation (VF)
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SYSTEM DESCRIPTION

This manual and the equipment it describes are for use only by qualified medical
professionals trained in the particular technique and surgical procedure to be performed.

A Warning!

Please read all information carefully. Failure to properly follow the instructions may lead
to patient injury.

Note:
This manual is designed to provide instructions for use of the EpiAccess Control Unit with
the EpiAccess Needle. This manual is not a reference to surgical technique.

How Supplied
The EpiAccess Control Unit is supplied non-sterile and for multiple-patient use. The
EpiAccess Control Unit is for use outside the sterile field in electrophysiology suites.

e EpiAccess Needle

This system is comprised of an EpiAccess Needle, which is a Tuohy Needle with a fiber
optic pressure sensor housed within a stainless steel tube, integrated inside the lumen
of the access needle. The instrumentation and usage is described in the EpiAccess
Needle Instructions for Use (L0O007).

e EpiAccess Control Unit

Auxiliary instrumentation includes instrumentation, which captures the pressure signal
from the sensor and displays the signals on a monitor. The data is displayed in a
manner, which provides guidance to the physician on the position of the needle. The
instrumentation and usage is described in this manual, the EpiAccess Control Unit
Instructions for Use (L0O006) and the EpiAccess System Quick Reference guide (L0014).
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Control Unit Components:

Figure 1 - EpiAccess Control Unit
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Unpacking

The EpiAccess Control Unit is delivered in a crate that is reusable. It is recommended that
the original shipping crate be saved for future storing and transporting of the system. Care
should be taken when removing the system from the crate so as to not damage any of the
crate parts. The EpiAccess Needle will be shipped separately from the EpiAccess Control
Unit.

A Warning!

The EpiAccess Control Unit is not a sterile device. The Control Unit should be placed
outside the sterile field, with the screen clearly visible or a second monitor connected to
the unit such that the user is able to clearly see the screen.

Installing the System

Transporting Control Unit

ZAN

The following steps should be taken before moving the system:

e The unit should be moved by AUTHORIZED PERSONNEL who have read and
understand the operating instructions. DO NOT allow children to move the unit. DO
NOT ride on the system cart.

¢ Loads of equipment, books, or anything else that is to be transported should not be
transported on the system cart.

e Make sure no equipment overhangs or extends beyond the edge of the shelf
supporting it.

e Make sure the electrical cord is disconnected from the wall outlet and secured on
the cart and off the ground. Unsecured cables could cause the cart to tip over or
damage to the cable could occur if run over by the cart’s casters.

e Before moving, make sure all casters are unlocked. Make sure you have CLEAR
VISION to see where you are going. Avoid doorjambs, rough or pitted floor, or other
obstacles. When obstacles are present, proceed carefully.

e The EpiAccess Control Unit weighs approximately 170 lbs (77 kg), so care should be
taken when transporting the device.
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Preparing the Control Unit for Use

1. Review the EpiAccess System Quick Reference Guide (L0014) prior to proceeding
with setting up your EpiAccess Control Unit.

2. Place the Control unit in such a manner as to not block or impede access to the main
power plug.

3. Ensure that the wheel locks are securely in the locked (down) position.

4. Depress extension foot pedal and lift upward on the cart at the sides until it is
extended to a desired height, then release foot pedal.

5. Open the Control Unit by pulling down slowly at the top of the keyboard tray to
open the tray, securely locking it in the down position.

6. Remove the Signal Conditioner Box from the case and place it on the open section of
the keyboard tray.

Figure 2 - Signal Conditioner Box - Bottom View

USB cable
connection

Power cable location

.
4

7. Plug the power cord into the Signal Conditioner Box (Figure 2). These connections
are located on the bottom of the Signal Conditioner Box.
8. Plug the USB cable into the Signal Conditioner Box (Figure 2).
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Figure 3 - Signal Conditioner Box - Front View
Power switch to
Signal Conditioner
EpiAcccess
Needle Port

A

9. Turn the Power switch on the Signal Conditioner Box to the “ON” position (Figure
3).
10. Plug EpiAccess Needle into EpiAccess Needle Port (Figure 3).

AN

Failure to connect the Arterial Line Custom Cable to the A-Line Sensor Hub prior to
powering the EpiAccess System may result in a timing lag in the waveform for the Arterial
Line. Should the Arterial Line NOT be connected prior to powering the EpiAccess System or
if a potential timing lag is noticed in the Arterial Line Waveform, follow steps A through D
below:

A. Close the EpiAccess Software by selecting the red “X” in the upper right portion
of the EpiAccess Software.

B. Ensure that the Arterial Line Custom Cable is connected to the A-Line Sensor
Hub. (Step 10 below)

C. Tap the desktop icon labeled “Shortcut to EpiEP Software- Labview” twice to re-
start the EpiAccess Software.

D. Proceed to step 11 below.

11. Connect the A-line Sensor hub to the Arterial Line Custom Cable, which is located
next to the power and USB cables connected to the Signal Conditioner, by lining up
the RJ11 connectors and pushing into place. (Figure 4 and 5 respectively).
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A-Line Sensor Hub

Figure 4 - A-Line Sensor Hub Figure 5 - RJ11 Connector

12.1If a second monitor is to be used, plug the supplied DVI Cable into an external
monitor before powering the system.

Other Installation Aspects

Your EpiAccess Control Unit has the ability to replicate the installed monitor to a secondary
monitor, should you desire to utilize a second monitor for easier viewing during the
procedure. Take note of the installation steps regarding the secondary monitor. Should the
secondary monitor not work properly, refer to the Troubleshooting chapter of this manual.
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When installing or placing your EpiAccess System, follow the table below regarding
Electromagnetic Emissions:

Guidance and Manufacturers Declaration - Electromagnetic Emissions

The A0002 EpiAccess Control Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the A0002 EpiAccess Control Unit should ensure that it is used in such an

flicker emissions

IEC 61000-3-3

environment.
Emissions Test Compliance Electromagnetic environment

RF Emissions Group 1 The A0002 EpiAccess Control Unit uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are very low and

CISPR 11 are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF Emissions Class B The A0002 EpiAccess Control unit is suitable for use in all
establishments, including domestic establishments and those

CISPR 11 directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes.

Harmonic Emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage Fluctuations/ Complies

Electromagnetic Immunity

When installing or placing your EpiAccess System, follow the table below regarding
Electromagnetic Immunity:
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The A0002 EpiAccess Control Unit is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the A0002 EpiAccess Control Unit should assure that it is used in such
an environment.

Immunity Test | IEC 60601 Test Level | Compliance | Electromagnetic Environment - Guidance
Level

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the AO002 EpiAccess Control unit,
including cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3Vrms 7V p =[':/;5]JF
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz I

d=1>21P 80 MHz to 800 MHz
, [E£4] Vim ‘
Radiated RF 4V/m

7
IEC 61000-4-3 | 80 MHz to 2.5 GHz d [ENF 800 MHz t0 2.3 GHz

Where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey, 2should be less than the compliance
level in each frequency range. b

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following symbol:

(@)

NOTE 1 At 80 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by
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absorption and reflection from structures, objects, and people.

aField strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To

assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If

the measured field strength in the location in which the A0002 EpiAccess Control Unit is used exceeds the applicable RF
compliance level above, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the A0002 EpiAccess

Control Unit.

> Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V4] V/m.

Electromagnetic Immunity

When installing or placing your EpiAccess System, follow the table below regarding

Electromagnetic Immunity:

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The A0002 EpiAccess Control Unit in intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the A0002 EpiAccess Control Unit should assure that it is used in
such an environment,

Immunity Test

IEC 60601
Test Level

Compliance
Level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic
Discharge (ESD)

+ 6 kV contact

Floors should be wood, concrete, or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic

+ 8 kV air material, the relative humidity should be at
IEC 61000-4-2 least 30%.
Electrical fast + 2 kV for Mains power quality should be that of a typical
transient/burst | power supply commercial or hospital environment.

lines
IEC 61000-4-4

+ 1kV for

input/output

lines

Surge

IEC 61000-4-5

+ 1 kV line(s)
to line(s)

+2 kV line(s) to
earth

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Voltage dips,
short
interruptions
and voltage
variations on

<5 % Ur (>95%
dip in Ur) for
0,5 cycle

40% Ur (60%

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment. If the
user of the A0002 EpiAccess Control unit
requires continued operation during power
mains interruptions, it is recommended that
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power supply dip in Ur) for 5 the A0002 EpiAccess Control Unit be powered
input lines cycles from an uninterruptible power supply or

battery.

IEC 61000-4-11 | 70% Ut (30%

dip in Ur) for

25 cycles

<5% Ur (>95%

dip in Ur) for

5s
Power 3A/m Power frequency magnetic fields should be at
frequency levels characteristic or a typical commercial or
(50/60 Hz) hospital environment,
magnetic field
IEC 61000-4-8
NOTE Uris the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Instructions for Use

Powering the System

e Plug the EpiAccess Control Unit into a wall outlet. The system will automatically power

on.
A Warning!

Do not use extension cords or three-prong to two-prong adapters. The power cords should
be periodically checked for damaged insulation or connectors.

e Step-by-step instructions for powering up and following on-screen prompts:

1. If a second monitor is to be used, plug the supplied DVI cable into an external
monitor prior to using the system. Should the external monitor not be
recognized, see the Troubleshooting section.

2. Ensure that the Signal Conditioner is properly connected to both the USB
cable and power cord on the keyboard tray.

3. Power on the Signal Conditioner using the toggle switch on the front.

4. Connect the A-line Sensor hub to the Arterial Line Custom Cable, which is
located next to the power and USB cables connected to the Signal
Conditioner. See figures 4 and 5 above.

5. Plug the EpiAccess Control Unit into a wall outlet. The System will
automatically power on.

e Tologinto the Operating system, enter the following information into the fields:
e Username: basic_user
e Password: password (case sensitive)

6. If a second monitor is used, check to ensure that the second screen is
identical in appearance to the touch monitor on the system. If the second
monitor is not identical in appearance, restart the system with the second
monitor plugged in prior to using the system.

Understanding the Graphical User Interface (GUI)

General Description:

The three graphs presented on the EpiAccess display are:
e Top: Arterial Line Signal
e Middle: Needle Tip Pressure (mmHg)
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e Bottom: Algorithm Response

The arterial line signal is displayed as a raw signal on the GUI and provides the user a
visual indication of proper arterial line sensor connection. The Needle Tip Pressure signal
is displayed as a raw signal on the GUI for the user to interpret in determining location of
the needle (e.g., diaphragm, thorax, pericardial sac, pericardial space, etc.). The Algorithm
Response graph is a combination of the pressure measurements presented in a different
manner for user convenience. This graph is based on an algorithm that conducts a beat to
beat analysis of the needle tip pressure frequency using the arterial pressure signal as a
gate.

Detailed Descriptions of Each Graph

Arterial Line Signal graph: The arterial line pressure tracing derived from the Arterial Line
Sensor provides a visual indication of the connection status of the arterial line sensor.
Proper connection is confirmed when cardiac pulsations are present in the arterial line
tracing. If cardiac pulsations are not present, connections should be checked according to
Step 10 above under the “Preparing the Control Unit for Use” section and the ICU Medical
Transpac IV Disposable Pressure Transducer Instructions for Use.

Needle Tip Pressure (mmHg) graph: The needle tip pressure tracing is derived from the
pressure transducer at the tip of the EpiAccess needle and provides the primary method of
determining needle tip position.

When approaching the heart from the subxiphoid region, needle tip pressure signals with
cardiac basis can provide an indication that the needle is close to or has entered the heart.
The strength of the pulses can be indicative of certain anatomy, phase of the cardiac cycle,
and physiological conditions. Thus these pressure frequencies can also be indicative of the
needle tip location. For instance, pericardial pulsation may be approximately 5SmmHg,
Right Ventricle pulsation may be approximately 20 mmHg, and Left Ventricle pulsations
may be greater than 100mmHg. Pressure ranges in the cardiac anatomy are well published
and understood.2 These signals can vary throughout the procedure.

The Algorithm Response graph (third graph from the top on the GUI - Figure 6) represents
an analysis of the pressure-frequency patterns for potential cardiac (pressure/signal)
presence. This graph is provided as an additional representation of the raw Needle Tip
Pressure signal information. The algorithm calculation looks for pulsatility that has
occurred. In Figure 6 there is a 1 heart beat lag between the beginning of a consistent
cardiac signal on the Arterial Line Signal and the Needle Tip Pressure Signal graphs, and
the algorithm response graph. A clear and consistent Pressure Tip signal pattern may not

? Mahaptra S, Tucker-L Schwartz ], Wiggins D, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and

thorax during subxiphoid access for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. 2010;7: 604-609.
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always be as visually obvious as shown in Figure 6. In these cases the additional algorithm
response graph information may help clarify the raw signal information.

Via bar height and color, the algorithm response graph provides an extra visual alert to the
physician that the signal has become more consistent and thus indicative of potential
cardiac presence. The bar graph height (from low to high indicates an increase) and color
(from gray to white indicates an increase) corresponds to the strength of the needle tip
pressure signal and the degree the needle tip pressure oscillation frequency matches the
heartbeat frequency (using the arterial line as a gate). Gray bars in the black section
indicate a lack of cardiac signal presence.

The algorithm response graph: Consistent cardiac frequency pulsation at ~5mmHg is
indicated by white bars in the black section (lower third of the graph grid - Figure 6). As
reported in the peer reviewed published literature, this pressure frequency signal may be
an indication that the needle is in the pericardial spaceb. Needle position assessment using
standard fluoroscopic imaging techniques should be performed if pressure frequency
signals consistent with the pericardial space are observed.
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Figure 6 - Algorithm Response Graph showing consistent amplitude at ~5 mmHg indicated by white bars

Consistent cardiac frequency pulsation at ~20 mmHg (on average) is indicated by white
bars in the medium gray section (Figure 7). This pressure frequency signal may be an
indication that the needle tip is within the right ventricle, as generally 15 mmHg to 50
mmHg is within the normal right (systolic) ventricular pressure range, depending on age

b Mahapatras S, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax during subxiphoid access
for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. May 2010; 7(5): 604-609.
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3047445/)
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and other physiological factors.c Needle position assessment using standard fluoroscopic
imaging techniques should be performed if pressure frequency signals consistent with the
right ventricle are observed.
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Figure 7 - Algorithm Response Graph showing consistent amplitude at ~20 mmHg indicated by white bars

Consistent cardiac frequency pulsation at ~100 mmHg (on average) is indicated by white
bars in the light gray section (Figure 8). This pressure frequency signal may be an
indication that the needle tip is within the left ventricle, as generally 90 - 140 mmHg is
within the normal left (systolic) ventricular pressure, depending on age and other
physiological factors.d Needle position assessment using standard fluoroscopic imaging
techniques should be performed if pressure frequency signals consistent with the left
ventricle are observed.

¢ Armstrong D, Tsimiklis G, Mantangi M, Factors influencing the echocardiographic estimate of right ventricular systolic
pressure in normal patients and clinically relevant ranges according to age. Can ] Cardiol. Feb 2010; 26(2): e35-e39.

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2851398/)

4 As with all normal range values, the physician should go by his/her training and institutions standard of care for these
values.
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Figure 8 - Algorithm Response Graph showing consistent amplitude at ~100 mmHg indicated by white bars

Using the System

A\

e Understand labeling and instructions so that the software is not misinterpreted.

e Should an error code arise, please first re-start the EpiAccess Software or re-boot the
EpiAccess Control Unit. If continued errors occur, please contact an EpiEP Representative.

1. When logging in the EpiAccess Software program will open immediately.

2. Connect the 0399-13950 EpiAccess Needle into the Signal Conditioner
(Figure 3).

3. Connect the ICU Medial, Transpac Disposable Pressure Sensor to the Custom
Cable connector found on the table tray.

4. Select the green power button to start and stop data collection as seen in
Figure 9.
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Figure 9 - EpiAccess Software Application

5. To close out of the EpiAccess System select the red “X” in the upper right
portion of the screen

6. To power down the EpiAccess System touch the bottom left corner of the
screen to activate the Windows Task Bar. Then select the Window’s “Start”
button and select “shut down”.

A Warning

It is important that the system be properly shut down. Failure to do so may cause the unit
to not start properly.

Troubleshooting
The EpiAccess Control Unit does not have user serviceable parts inside the cart.
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Troubleshooting - second monitor
Should a secondary display be utilized and the display does not replicate, perform the
following steps:
1. Ensure that the external monitor cable is plugged securely into the secondary
monitor in the proper port.
2. Restart the computer system by performing the following steps:
a. Touch the red X icon in the top right of the EpiAccess Control Unit
Software on the System Cart.
b. Touch the bottom left corner of the screen to activate the

Windows Task Bar.
c. Touch the “Start” button at the bottom left of the Windows
Desktop.

Touch the “shut down” selection in the window.

Touch the drop down menu and select “restart”.

Touch “OK”.

Wait for the System to restart.

Ensure that the secondary display is replicated. If not, proceed to

step 3.

Touch the “rbutton” icon.

Touch the Desktop and select “properties”.

In the “Display Properties” menu, touch the “advanced” button.

Touch the “Display Config” tab in Advanced Display Properties.

Touch the Display Configuration dropdown and select “VGA (clone) HDMI".

Ensure that the Primary Resolution is set to 1280 x 1024 @60 with 32 Bit

Depth.

9. Setthe Secondary Mode Resolution to 1280 x 1024 @60 with 32 Bit Depth.

10. Touch “Apply”.

11. Touch “OK” to exit the Advanced Settings Window.

12. Touch “OK” to exit the Display Properties Window.

13. Touch the desktop icon labeled “Shortcut to EpiEP-Labview” to restart the
EpiAccess Software.

14. Ensure that the Secondary Display is replicated. If not, call your EpiEP
representative for service.

@ ot oo

XN W
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Technical Specifications

Your EpiAccess Control Unit weighs approximately 170 pounds and is approximately 30"
Long, 30” Wide and 60” Tall. It should be operated in a hospital environment with an
ambient temperature between 20° C and 28° C with a relative humidity between 30% and
60%.

Your EpiAccess Control Unit has several fuses within the system, but they are not
serviceable by the user. It is also designed to operate with a 230VAC powerline system at
50Hz for Europe and a 120VAC powerline system at 60Hz for US. The system cannot
sustain both operating powers at a single instance. The EpiAccess Control Unit is not
serviceable to switch the powerline requirements.

Preventative Maintenance and Cleaning

Recommended Care

Regular maintenance and cleaning can enhance the performance and longevity of the
EpiAccess Control Unit. The cart, monitor, and components should be maintained and
cleaned. The following section contains information about caring for the cart and its
components.

Care and Cleaning

A Warning!

Follow the cleaning method in the instructions so that the equipment is not damaged.
Before cleaning any components shut down the system and unplug the power cord.

The outside surfaces of the EpiAccess Control Unit and its accessories (except the
EpiAccess Needle and Signal Conditioner) are designed to be cleaned with mild soap and
water or isopropyl alcohol.

Cleaning the EpiAccess Control Unit

e Shut down the system and unplug the power cord.
e Wipe the external surfaces of the systems components with a soft cloth dampened
with mild soap and water or isopropyl alcohol.
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e Avoid applying cleaning fluids to cable connectors.

¢ Do not use any strong solvents or abrasive cleaning materials such as:

(@]

o O O O

(@]

Acetone

Iodine based cleaners
Phenol based cleaners
Ethylene Oxide Sterilization
Chlorine Bleach

Ammonia based cleaners

e Do not immerse any components in liquids.

¢ Do not spill any liquids on the system’s components.

A\

Immediately have the system serviced if any liquids spill on any components.

Cleaning External, Computer Components

Before cleaning any components shut down the system and unplug the power cord. Follow
local facilities guidelines or wipe external surfaces of components with a soft cloth
dampened with mild soap and water or isopropyl alcohol.

Keyboard

Keep the keyboard clean, free of dust and lint particles.

e Use a can of compressed air with a narrow, straw-like extension to blow away any dust
or lint particles.

e Ifyou spill liquid on the keyboard, shut down the computer and unplug the power cord.
Soak up liquid with an absorbent cloth. Allow the system to dry fully for 24 hours
before attempting to use the EpiAccess Control Unit.

Monitor Screen

Before cleaning the monitor screen, shut down the computer and unplug the power cord.
To clean the monitor screen, use a soft cloth and glass cleaner. Squirt a small amount of
cleaner on the cloth (not directly on the screen) and wipe the screen with the cloth.
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Moving the Unit

AN

The following steps should be taken before moving the system:

e The unit should be moved by AUTHORIZED PERSONNEL who have read and
understand the operating instructions. DO NOT allow children to move the unit. DO
NOT ride on the system cart.

e Loads of equipment, books, or anything else that is to be transported should not be
transported on the system cart.

e Make sure no equipment overhangs or extends beyond the edge of the shelf
supporting it.

e Make sure unit has been properly shut down prior to disconnecting the electrical
cords.

e Make sure the power cord is disconnected from the wall outlet and secured on the
cart and off the ground. Unsecured cables could cause the cart to tip over or damage
to the cable could occur if run over by the cart’s casters.

e Before moving, make sure all casters are unlocked.

e Make sure you have CLEAR VISION to see where you are going. Avoid doorjambs,
rough or pitted floor, or other obstacles. When obstacles are present, proceed
carefully.

Disposal

Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or recycling of
device components.
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SERVICE LIFE AGREEMENT
The EpiAccess Control Unit has a useful service life of five years from the date of
manufacture.

LIMITED WARRANTY

EpiEP, Inc. provides this limited warranty that the product has been manufactured and
released for use in accordance with its specifications and tested using its established test
methods. EpiEP makes no other express or implied warranties, including the implied
warranties of merchantability and fitness for a particular purpose. EpiEP specifically does
not make any representation or warranty about the use or performance of this device used
in conjunction with any other intervention devices. Handling, storage, cleaning, and
sterilization of this device as well as other factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedure, and other matters beyond EpiEP’s control may directly
affect the device and the results obtained from its use. EpiEP makes no warranty,
expressed or implied, including but not limited to the warranties of merchantability or
fitness for a particular use with respect to devices reused, reprocessed, or re-sterilized.
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Unita di controllo EpiAccess

Istruzioni per ’uso

wl

EPIEP, INC

195 Church Street

17th Floor

New Haven, CT 06510

USA

Telefono: +1 (434) 951-0444
Fax: +1 (434) 951-0478

RISERVATO
Questo documento non puo essere copiato, né riprodotto, né essere divulgato sotto nessuna forma o con qualsiasi mezzo senza
I’autorizzazione scritta di un appresentante autorizzato di EpiEP, Inc.
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Rappresentante per 1’Europa:

EC I REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germania

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Per eventuali domande relative all’unita di controllo EpiAccess, rivolgersi all’assistenza
clienti EpiEP

Indirizzo: 195 Church Street
17th Floor
New Haven, CT 06510
USA
Ufficio: +1 434-951-0444
Fax: +1 434-951-0478
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INTRODUZIONE

Il sistema EpiAccess presenta due componenti: I'unita di controllo EpiAccess e I'ago
EpiAccess (L0007 Istruzioni per l'uso). L'Ago EpiAccess € un ago di tipo Tuohy gauge 14
(DE 1,98 mm) di lunghezza 12,6 cm, dotato di un sensore a fibra ottica alloggiato all'interno
di un tubicino di acciaio inossidabile nel lume interno dell'ago. L'Unita di Controllo
contiene della strumentazione che cattura il segnale della pressione dal sensore e lo
trasferisce a un computer.

INDICAZIONI PER L’USO

Il Sistema EpiAccess con ago introduttore e trasduttore di pressione in punta integrato, &
progettato per accedere alla superficie epicardica del cuore tramite accesso subxifoideo per
facilitare il posizionamento delle guide nelle procedure di elettrofisiologia in pazienti adulti.

DESCRIZIONE

L'Ago EpiAccess e posizionato con controllo in fluoroscopia. Il sistema prevede
misurazioni della pressione rilevate alla punta dell'ago e tramite un catetere per la linea
arteriosa (Line-A) disponibile in commercio (non fornito) con trasduttore di pressione che
€ anch'esso collegato all'Unita di Controllo EpiAccess. Le misurazioni della pressione sono
visualizzate sul monitor digitale a sfioramento dell'Unita di Controllo EpiEP, che é dotata di
un'Interfaccia Utente (GUI) personalizzabile ed ergonomica.

E noto che le modifiche e le differenze nei valori di pressione all'interno del corpo umano
sono indicative di anatomie specifiche e pertanto possono essere usate dal medico per
identificare la posizione della punta del dispositivo nel corpo durante la procedura di
elettrofisiologia. I valori di pressione sono informazioni aggiuntive fornite per aiutare
I'utente.

CONTROINDICAZIONI

Non indicato per I'uso nei pazienti affetti dalle seguenti condizioni.
e Assenza congenita del pericardio
e Assenza di spazio pericardiale libero
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LEGENDA DEI SIMBOLI

Produttore

E

REF Numero di catalogo

Data di produzione

&,

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o0 su prescrizione medica

-
@)
>

<

-
-
-
-
-

Mantenere asciutto

Consultare le istruzioni per 'uso

Seguire le istruzioni per 1'uso

Limiti di temperatura

Indicazione generale di avvertenza

Attenzione

Parte applicata di tipo CF

Range di umidita

Numero di serie

2| @E> B~ )

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Leggere e seguire tutte le istruzioni e le etichette durante I'impostazione, I'installazione e la
preparazione dell’apparecchiatura. In caso contrario e possibile danneggiare il dispositivo
e causare lesioni all’'operatore o al paziente. La mancata osservanza delle istruzioni puo
impedire al dispositivo di funzionare come previsto.
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Avvertenza! Le avvertenze descrivono condizioni o interventi che possono
causare lesioni personali o perdita di vita.

[ richiami di attenzione descrivono condizioni o interventi che possono
causare danni all’attrezzatura o al software.

Nota - Le note contengono informazioni aggiuntive sull’'uso del sistema EpiAccess.

Scossa elettrica

Avvertenza!
Per assicurare la sicurezza del paziente e dell’operatore, attenersi a quanto segue.

e Non collegare o scollegare mai il cavo di alimentazione quando il sistema € acceso.

¢ Quando il sistema € in funzione, assicurarsi che sia correttamente collegato a terra e
che tutti gli altri apparecchi elettrici collegati o vicini al paziente siano provvisti di
adeguata messa a terra.

e Usare solo il cavo di alimentazione fornito con il sistema.

e Non usare cavi di prolunga e adattatori da tre poli a due poli. Questi accessori
potrebbero danneggiare il dispositivo e causare lesioni all'operatore o al paziente.

e Connettere tutti i cavi prima di collegare il sistema alla presa di corrente a parete.

e Non smontare i componenti del sistema in quanto non contiene parti riparabili
dall'utente. Per assistenza di manutenzione, rivolgersi a EpiEP, Inc.

e Non toccare o alterare i componenti interni durante la conservazione o l'uso.

e Prima di pulire o spostare il sistema, scollegarlo sempre dall’alimentazione.

e Non immergere in acqua o in altri liquidi alcuna parte del sistema.

e Evitare di versare liquidi sul sistema.

e Per evitare il rischio di scosse elettriche, questo apparecchio deve essere collegato a
una presa dotata di messa a terra.

e Solo articoli che sono stati specificati o forniti congiuntamente al sistema EpiAccess
fanno parte del sistema. Non usare altri articoli con il sistema.

e La spina di connessione ¢ il principale dispositivo di scollegamento in caso di
emergenza.
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Incendio o esplosione

Avvertenza!

¢ Rischio di esplosione se il sistema viene usato in presenza di anestetici inflammabili
o di altri liquidi o gas inflammabili.

e Non pulire questo sistema con agenti inflammabili.

e Non bloccare le fenditure di ventilazione situate sul lato inferiore del carrello. La
mancanza di ventilazione puo causare il surriscaldamento del sistema con
conseguente malfunzionamento dei componenti elettronici interni.

Rischio di inciampo o caduta

Avvertenza!

e | rischi di caduta aumentano se i cavi del sistema non vengono
correttamente posizionati durante I'uso e la conservazione.

f Danno all’unita di controllo

e Se un sistema ancora freddo viene disimballato ed esposto al calore della stanza, e
possibile che si produca una condensa che puo danneggiare il sistema se viene
collegato immediatamente. Lasciare che il sistema raggiunga la temperatura
ambiente prima di usarlo. Non collegare mai il sistema prima che 'umidita causata
dalla condensazione si sia completamente asciugata.

¢ Non spingere il carrello su aperture larghe (piu di 20 mm) nel pavimento, dato che il
carrello potrebbe rovesciarsi e rompersi.

e Se alla consegna il sistema EpiAccess presenta segni di danni, non usarlo. Per
assistenza di manutenzione, rivolgersi a EpiEP, Inc.

e Non bloccare le fenditure di ventilazione situate sul lato inferiore del carrello. La
mancanza di ventilazione puo causare il surriscaldamento del sistema con
conseguente malfunzionamento dei componenti elettronici interni.

¢ Non aprire mai l'alloggiamento del monitor! I monitor devono essere riparati solo
da tecnici specializzati.

e Per evitare danni alle superfici, non poggiare sul piano di lavoro o sul carrello del
sistema dispositivi o oggetti che non fano parte del sistema EpiAccess.

¢ Non smontare i componenti del sistema.
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e Per assistenza di manutenzione, rivolgersi a EpiEP, Inc.

e Conservare correttamente l'unita di controllo EpiAccess, in modo da non perdere gli
accessori e consentire di utilizzare nuovamente il dispositivo.

e Collegare correttamente I'ago EpiAccess all’'unita di controllo EpiAccess. In caso
contrario, & possibile che le letture della pressione non vengano trasferite all’'unita
di controllo.

e Non versare liquidi sull’'unita di controllo EpiAccess in quanto questo potrebbe
danneggiarla.

e Seguire la procedura di spegnimento per assicurare che l'unita funzioni
correttamente al successivo avviamento.

Altre precauzioni

A Avvertenza!

e Le superfici esposte metalliche delle parti interne possono essere calde. Non
toccarle per oltre 10 secondi.

e La superficie metallica posteriore del monitor touch screen puo essere calda. Non
toccare la superficie metallica posteriore del monitor touch screen per oltre 10
secondi.

e Non toccare contemporaneamente il paziente e le superfici metalliche delle parti
interne o la superficie metallica posteriore del monitor touch screen.

¢ Non sono permesse modifiche a questo apparecchio.

Prima di spostare il sistema occorre prendere la seguenti precauzioni.

e L’unita deve essere spostata da PERSONE AUTORIZZATE che abbiano letto e capito
le istruzioni di funzionamento. NON lasciare che l'unita venga spostata da bambini.
NON montare sull'unita di controllo EpiAccess.

e Assicurarsi che non ci siano apparecchiature che sporgono o si estendono oltre il
bordo dello scaffale di supporto dell'unita.

e Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia scollegato dalla presa a parete e fissato
sul carrello e che sia sollevato da terra.

e Prima di spostare I'unita, accertarsi che tutte le rotelle siano sbloccate.
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e Assicurarsi di poter VEDERE CHIARAMENTE il percorso da seguire. Evitare gli
stipiti delle porte, i pavimenti irregolari o bucherellati o altri ostacoli. In presenza di
ostacoli, procedere con attenzione.

A\

Per I'uso in condizioni stazionarie occorre prendere la seguenti precauzioni.

e Fissare sempre le rotelle in posizione bloccata.

e Il carrello dell'unita di controllo EpiAccess NON DEVE essere usato come sgabello o
scaletta.

e Assicurarsi che le persone che usano il sistema abbiano ricevuto una preparazione
adeguata e capiscano completamente le istruzioni di funzionamento.

e NON poggiare cibi o bevande sui componenti o sul carrello del sistema.

e NON usare il carrello del sistema come ripostiglio.

e Posizionare il sistema EpiAccess in maniera da permettere un accesso diretto e
facile sia per operare 'accoppiatore che per usare la spina separabile come isolante.
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POTENZIALI COMPLICAZIONI
[ possibili effetti indesiderati associati all’ago EpiAccess sono simili a quelli correlati alle
procedure interventistiche, in particolare quelle di accesso al pericardio con approccio
subxifoideo, e includono gli eventi seguenti.
e Emorragia dal sito di accesso
e Rottura e perforazione vascolare
e Ematoma
e Embolizzazione
e Dolore
e Irritazione dell'epicardio
e Infezione locale e sistemica
Deficit neurologici tra cui ictus e morte
Orticaria o ulcerazioni a livello del sito di infezione
Formazione di trombi
Perforazione cardiaca
Tamponamento cardiaco
Pericardite
Emopericardio
Lesione esofagea
Lesione coronarica
Emorragia addominale
Pneumopericardio
Fibrillazione atriale (FA)
Tachicardia ventricolare (TV) che richiede cardioversione
Fibrillazione ventricolare (FV)

Page 41 of 230

CONFIDENTIAL
May not be reproduced, disclosed, or used in any form or by any means without the written permission of an authorized representative of EpiEP, Inc.



EP

Epicardial Solutions

L0006 Rev. F

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

Questo manuale e I'apparecchiatura ivi descritta sono ad uso esclusivo di operatori sanitari
qualificati ed esperti nella particolare tecnica e procedura chirurgica da eseguire.

A Avvertenza!

Si prega di leggere attentamente tutte le informazioni. La mancata osservanza delle
istruzione puo causare lesioni al paziente.

Nota -
Questo manuale intende fornire le istruzioni per 'uso dell’'unita di controllo EpiAccess con
'ago EpiAccess, e non si riferisce alla tecnica chirurgica.

Come viene fornito

L'Unita di Controllo EpiAcces fornita non ¢ sterile e puo essere usata per pazienti multipli.
L'Unita di Controllo EpiAccess va usata al di fuori dell'area sterile nelle sale di
elettrofisiologia.

e AGO EPIACCESS

Questo sistema comprende un ago EpiAccess, che consiste in un ago Tuohy con un
sensore di pressione a fibre ottiche alloggiato all'interno di un tubo in acciaio
inossidabile, integrato nel lume dell’ago di accesso. La descrizione della strumentazione
e le modalita d'uso sono incluse nelle istruzioni per I'uso dell’ago EpiAccess (L0007).

e Unita di controllo EpiAccess

L’apparecchiatura ausiliaria include strumenti che catturano i segnali di pressione dal
sensore e li visualizzano su un monitor. [ dati vengono visualizzati in modo da fornire al
medico elementi di guida relativi alla posizione dell'ago. La descrizione della
strumentazione e le modalita d’'uso sono incluse in questo manuale di istruzioni per
I'uso dell’'unita di controllo EpiAccess (L0006) e alla Guida di Riferimento Rapido del
Sistema EpiAccess (L0014).
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Figura 1 - Unita di controllo EpiAccess
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Disimballaggio

L’unita di controllo EpiAccess viene consegnata in una cassetta riutilizzabile. Si raccomanda
di conservare la cassetta originale di spedizione per la custodia e il trasporto del sistema in
futuro. Rimuovere con attenzione il sistema dalla cassetta onde evitare di danneggiarla.
L’ago EpiAccess verra spedito separatamente dall’'unita di controllo EpiAccess.

A Avvertenza!

L'Unita di Controllo EpiAccess non e un dispositivo sterile. L'Unita di Controllo deve essere
posta al di fuori dell'area sterile, con lo schermo chiaramente visibile o un secondo monitor
collegato all'unita in modo che l'utente sia in grado di vedere chiaramente lo schermo.

Installazione del sistema

A\

Prima di spostare il sistema occorre prendere la seguenti precauzioni.

Trasporto dell’'unita di controllo

e L’unita deve essere spostata da PERSONE AUTORIZZATE che abbiano letto e capito
le istruzioni di funzionamento. NON lasciare che l'unita venga spostata da bambini.
NON montare sul carrello del sistema.

e Non caricare sul carrello del sistema eventuali strumenti, libri o altri oggetti da
trasportare.

e Assicurarsi che non ci siano apparecchiature che sporgono o si estendono oltre il
bordo dello scaffale di supporto dell'unita.

e Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia scollegato dalla presa a parete e fissato
sul carrello e che sia sollevato da terra. I cavi non fissati potrebbero far rovesciare il
carrello oppure le rotelle del carrello potrebbero passare sui cavi e danneggiarli.

e Prima di spostare 1'unita, accertarsi che tutte le rotelle siano sbloccate. Assicurarsi
di poter VEDERE CHIARAMENTE il percorso da seguire. Evitare gli stipiti delle
porte, i pavimenti irregolari o bucherellati o altri ostacoli. In presenza di ostacoli,
procedere con attenzione.

e L’unita di controllo EpiAccess pesa circa 77 kg, occorre quindi fare attenzione
quando viene trasportata.
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Preparazione per l'uso dell’unita di controllo

1.

Leggere la Guida di Riferimento Rapido del Sistema EpiAccess (L00014) prima di
procedere all'impostazione dell'Unita di Controllo EpiAccess.

Mettere |'Unita di Controllo in maniera tale da non bloccare o impedire |'accesso alla
spina di alimentazione principale.

Assicurarsi che i fermi delle rotelle siano fissati in posizione bloccata (in basso).
Premere il pedale di prolunga e sollevare il carrello afferrandolo dai lati fino a
quando si ottiene 'altezza desiderata, quindi rilasciare il pedale.

Aprire l'unita di controllo tirando lentamente verso il basso la parte superiore del
vassoio della tastiera e bloccare quindi in basso il vassoio aperto.

Rimuovere dalla cassetta la scatola del condizionatore del segnale e poggiarla sulla
porzione libera del vassoio della tastiera.

Figura 2 - Scatola del condizionatore del segnale - Vista inferiore

Ubicazione del cavo
di alimentazione

Collegamento
del cavo USB

Collegare il cavo di alimentazione alla scatola del condizionatore del segnale (Figura
2). Le porte di collegamento si trovano sul lato inferiore della scatola del
condizionatore del segnale.

Collegare il cavo USB alla scatola del condizionatore del segnale (Figura 2).

Figura 3 - Scatola del condizionatore del segnale - Vista anteriore
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Interruttore del
condizionatore del
segnale

Porta per I'ago
EpiAccess

A

9. Mettere su “ON” l'interruttore di alimentazione della scatola del condizionatore del
segnale (Figura 3).
10. Inserire 'ago EpiAccess nella rispettiva porta (Figura 3).

A\

Non collegare il Cavo su Misura Linea Arteriosa all'attacco del sensore della tubazione
arteriosa prima di mettere il Sistema EpiAcces sotto tensione, puo comportare un ritardo
nella forma d'onda della Linea Arteriosa. Nel caso in cui la Linea Arteriosa NON sia
collegata prima di mettere il Sistema EpiAccess sotto tensione o se si nota un possibile
ritardo nella Forma d'Onda della Linea Arteriosa, seguire quanto indicato nei passidaAaD
di seguito:

A. Chiudere il software EpiAccess selezionando la "X" rossa nella parte superiore a
destra del Software EpiAccess.

B. Assicurarsi che il Cavo su misura della Linea Arteriosa sia collegato all'attacco
del sensore della Linea-A. (Passo 10 di seguito)

C. Toccare l'icona sul desktop dal nome "Scelta rapida a EpiEP Software - Labview"
due volte per riavviare il Software EpiAccess.

D. Passare al successivo passo 11.

11. Collegare 1'attacco del Sensore della Linea-A al Cavo su misura della Linea Arteriosa,
che si trova vicino ai cavi di alimentazione e USB collegati al Condizionatore di
Segnale, allineando i connettori RJ11 e spingendoli in posizione. (rispettivamente
figura4 e 5)
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Figura 4 - Attacco sensore della linea Figura 5 — Connettore RJ11

A-Line Sensor Hub

12. Se viene usato un secondo monitor, inserire il cavo DVI fornito nel monitor esterno
prima di metter il sistema sotto tensione.

Altri aspetti dell'installazione

Se si preferisce utilizzare un secondo monitor per facilitare 1'osservazione durante la
procedura, 'unita di controllo EpiAccess € in grado di replicare sul monitor secondario il
contenuto del monitor installato. Prendere nota dei passaggi per l'installazione del monitor
secondario. Se il monitor secondario non dovesse funzionare correttamente, consultare il
capitolo di questo manuale Individuazione e risoluzione dei problemi.
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Durante l'installazione e il posizionamento del sistema EpiAccess, consultare la tabella
seguente relativa alle emissioni elettromagnetiche.

Guida e dichiarazioni dei produttori - Emissioni in ambito elettromagnetico

L'Unita di Controllo EpiAccess A0002 e prevista per l'uso nell'ambiente elettromagnetico
indicato di seguito. Il cliente o l'utente dell'Unita di Controllo EpiAccess A0002 deve
assicurarsi che sia usata in tale ambiente.

Test sulle Conformita Ambiente elettromagnetico
emissioni
Emissioni RF Gruppo 1 L'Unita di Controllo EpiAccess AO002 usa energia RF
unicamente per le proprie funzioni interne. Pertanto
CISPR 11 le emissioni RF sono molto basse e difficilmente
provocheranno interferenze in macchinari elettronici
nelle vicinanze.
Emissioni RF Classe B L'Unita di Controllo EpiAccess AO002 € idonea all'uso
in tutti gli ambienti, compresi gli ambienti domestici e
CISPR 11 quelli che sono direttamente collegati a reti elettriche
Emission a bassa tensione che erogano elettricita a edifici per
missioni Classe A . .
. scopi domestici.
armoniche
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni Conforme
sfarfallio di
tensione

IEC 61000-3-3
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Immunita elettromagnetica

Durante l'installazione e il posizionamento del sistema EpiAccess, consultare la tabella
seguente relativa all'immunita elettromagnetica.

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica
L’unita di controllo EpiAccess A0002 & predisposta per 'uso nell'ambiente elettromagnetico indicato di
seguito. Il cliente o 'utente dell’'unita di controllo EpiAccess A0002 deve assicurarsi che il dispositivo
venga utilizzato in tale ambiente.
Test di Livelli di prova IEC Livello di Ambiente elettromagnetico - Guida
immunita 60601 conformita
[ dispositivi di comunicazione in
radiofrequenza portatili e mobili non
devono essere usati a una distanza da
qualsiasi parte dell'unita di controllo
EpiAccess A0002, compresi i cavi, inferiore
alla distanza di separazione consigliata,
calcolata in base all’equazione
corrispondente alla frequenza del
trasmettitore.
RF condotta 3Vrms , . . . . 1.
g1V Distanza di separazione consigliata
IEC 61000-4-6 Da 80 MHz a 2,5 GHz
N
Vi
o [E4) VIm is
RF irradiata 4V/m d= [?NF 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz
d= [l]d? 800 MHz to 2.3 GHz
£1
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Dove P é il valore nominale della potenza in
uscita massima del trasmettitore espressa in
Watt (W), secondo quanto dichiarato dal
produttore del trasmettitore, e d € la
distanza di separazione consigliata in metri

(m).

Le intensita di campo generate dai
trasmettitori in RF fissi, misurate durante il
controllo elettromagnetico del sito di
installazione,® devono essere inferiori al
livello di conformita per ogni range di
frequenza.b

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
dispositivi recanti il seguente simbolo:

(@)

NOTA 1 - A 80 MHz, viene applicato il range di frequenza piu elevato.

NOTA 2 - Queste direttive non sono applicabili a tutte le situazioni La propagazione elettromagnetica e
influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

a | e intensita dei campi emessi da trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefonia radio (cellulare/senza filo) e i
sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali, le emittenti radiofoniche in AM e FM e le emittenti
televisive, non possono essere previste con precisione su base teorica. Per la valutazione dell’ambiente elettromagnetico
creato da trasmettitori in RF fissi ¢ bene prendere in considerazione un rilevamento in loco Se I’intensita di campo misurata
nel luogo in cui si utilizza I’unita di controllo EpiAccess € superiore al corrispondente livello di conformita RF (vedi sopra),
¢ necessario prendere ulteriori provvedimenti, come riorientare o riposizionare 1’unita di controllo.

Y Oltre I'intervallo di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a [V,] V/m.

Immunita elettromagnetica

Durante I'installazione e il posizionamento del sistema EpiAccess, consultare la tabella
seguente relativa all'immunita elettromagnetica.
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

L’unita di controllo EpiAccess A0002 & predisposta per 'uso nell'ambiente elettromagnetico indicato di
seguito. Il cliente o 'utente dell’'unita di controllo EpiAccess A0002 deve assicurarsi che il dispositivo
venga utilizzato in tale ambiente.

Test di Livelli di Livello di Ambiente elettromagnetico - Guida
immunita prova IEC conformita
60601

Scarica + 6kVa [ pavimenti devono essere rivestiti in legno,
elettrostatica contatto calcestruzzo o piastrelle di ceramica. Se i
(ESD) pavimenti sono rivestiti in materiale sintetico,

+ 8 kVin aria I'umidita relativa deve essere almeno 30%.
IEC 61000-4-2
Fast + 2kV perle La qualita dell’alimentazione di rete deve
transient/burst | linee di essere conforme alle usuali applicazioni
elettrico alimentazione commerciali o ospedaliere
IEC 61000-4-4 +1kVperle

linee di

ingresso/uscit

a
Sovratensione + 1kV dalinea La qualita dell’alimentazione di rete deve

alinea essere conforme alle usuali applicazioni
IEC 61000-4-5 commerciali o ospedaliere

*+2kV dalinea

aterra
Cadute di <5 % Ur(calo La qualita dell’alimentazione di rete deve
tensione, brevi >95% in Ur) essere conforme alle usuali applicazioni
interruzioni e per 0,5 ciclo commerciali o ospedaliere. Se I'utente
variazioni della dell’'unita di controllo EpiAccess necessita di
tensione sulle 40% Ut (calo un funzionamento continuo durante le
linee di 60% in Ur) per interruzioni della corrente di alimentazione di
alimentazione in | 5 cicli rete, si consiglia di alimentare 1'unita di
ingresso controllo con un gruppo di continuita o una

70% Ur (calo batteria.
IEC 61000-4-11 | 30% in Ur) per

25 cicli

<5% Ur (calo

>95% in Ut)

per 5 secondi
Campi 3A/m I campi magnetici della frequenza di rete
magnetici (50/ devono attestarsi sui livelli tipici per una rete
60 Hz) della standard adibita ad uso commerciale o
frequenza di
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rete

IEC 61000-4-8

ospedaliero

NOTA - Ur ¢ latensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello di prova.

Istruzioni per 'uso

Accensione del sistema

e Collegare l'unita di controllo EpiAccess ad una presa a parete. Il sistema si
accendera automaticamente.

A Avvertenza!

Non usare cavi di prolunga e adattatori da tre poli a due poli. Esaminare
periodicamente i cavi di alimentazione alla ricerca di danni dell'isolamento o dei

connettori.

e Istruzioni passo-passo per accendere I'unita e seguire le indicazioni su schermo.

1.

Se si utilizza un secondo monitor, prima di usare il sistema inserire in un
monitor esterno il cavo DVI in dotazione. Se il monitor esterno non
venisse riconosciuto, vedere la sezione sull'individuazione e risoluzione
dei problemi.

Assicurarsi che il condizionatore del segnale sia correttamente collegato
al cavo USB e al cavo di alimentazione sul vassoio della tastiera.
Accendere il condizionatore agendo sull'interruttore situato sul alto
anteriore.

Collegare l'attacco del Sensore della Linea-A al Cavo su misura della
Linea Arteriosa, che si trova vicino ai cavi di alimentazione e USB
collegati al Condizionatore di Segnale. Vedere le precedenti figure 4 e 5.
Collegare I'unita di controllo EpiAccess ad una presa a parete. Il sistema
si accendera automaticamente.

e Per connettersi al sistema operativo, immettere nei campi le seguenti informazioni.

e Nome utente: utente di livello elementare

e Password: password (distinzione tra maiuscole e minuscole)
Se si utilizza un secondo monitor, assicurarsi che 'aspetto dello schermo
secondario sia identico a quello del touch screen del monitor del sistema.
Se I'aspetto del secondo monitor non e identico, prima di usare il sistema
riavviarlo con il secondo monitor collegato.
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Comprendere la Interfaccia Utente (GUI)

Descrizione Generale:
[ tre grafici che appaiono sul display di EpiAccess sono:

e Alto: Segnale linea arteriosa
e Centro: Pressione punta ago (mmHg)
e Fondo: Risposta algoritmo

Il segnale della linea arteriosa viene mostrato come un segnale grezzo sul GUI e fornisce
all'utente l'indicazione visiva della connessione corretta del sensore della linea
arteriosa. Il segnale di Pressione alla punta dell'ago & visualizzato sul GUI come segnale
grezzo perché l'utente possa determinare la posizione dell'ago (ad es. diaframma,
torace, sacco pericardico, spazio pericardiale, ecc.). Il grafico di Risposta Algoritmo e
una combinazione dei valori di pressione presentati in maniera differente per aiutare
I'utente. Questo grafico si basa su un algoritmo che esegue un'analisi battito per battito
della frequenza della pressione alla punta dell'ago usando il segnale di pressione
arteriosa come gate.

Descrizione dettagliata di ciascun grafico

Grafico Segnale linea arteriosa: La traccia della pressione della linea arteriosa derivata
dal sensore linea arteriosa fornisce l'indicazione visiva dello stato di connessione del
sensore della linea arteriosa. La connessione corretta € confermata quando le
pulsazioni cardiache sono presenti nella traccia della linea arteriosa. Se le pulsazioni
cardiache non sono presenti, controllare i collegamenti secondo il precedente punto 10
nella sezione "Preparare 1'Unita di Controllo per l'uso" e le Istruzioni per 1'Uso del
Trasduttore di pressione monouso ICU Medical Transpac IV.

Grafico Pressione punta ago (mmHg) La traccia della pressione alla punta dell'ago
derivata dal trasduttore di pressione alla punta dell'ago EpiAccess ed € il metodo
principale per determinare la posizione della punta dell'ago.

Avvicinandosi al cuore dalla regione subxifoidea, i segnali della pressione alla punta
dell'ago con base cardiaca possono fornire un'indicazione che l'ago sta per penetrare o
ha penetrato il cuore. L'intensita delle pulsazioni puo fornire indicazioni sull'anatomia,
fase del ciclo cardiaco e le condizioni fisiologiche. Tali frequenze di pressione possono
anche essere indicative della posizione della punta dell'ago. Ad esempio, la pulsazione
al pericardio puo essere pari a 5mmHg, la pulsazione al ventricolo destro pud essere
pari a 20mmHg, e al ventricolo sinistro puo superare i 100mmHg. Le gamme di
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pressione nell'anatomia cardiaca sono pubblicate e ben note.¢ [ segnali possono variare
per tutta la procedura.

Il Grafico risposta Algoritmo (terzo grafico dall'alto sulla Interfaccia Utente - GUI -
Figura 6) mostra l'analisi dei pattern di frequenza della pressione per la possibile
presenza cardiaca (pressione/segnale). Questo grafico € pensato come una
rappresentazione ulteriore delle informazioni grezze di segnale della Pressione alla
Punta dell'Ago. I calcoli dell'algoritmo cercano la pulsatilita che si e verificata. Nella
Figura 6 una distanza pari a un battito cardiaco tra l'inizio di un segnale cardiaco
costante sui grafici del Segnale della Linea Arteriosa e del Segnale di Pressione alla
Punta dell'Ago e il grafico di risposta algoritmo. Un pattern di segnale della Pressione
alla punta chiaro e costante puo non essere sempre ovvio dal punto di vista visivo, come
mostrato in Figura 6. In questi casi le informazioni del grafico di risposta algoritmo
addizionale possono aiutare a chiarire le informazioni del segnale grezzo.

Tramite i colori e 1'altezza delle barre, il grafico di risposta algoritmo fornisce al medico
un ulteriore allarme visivo che il segnale & divenuto piu costante e pertanto indicativo
della potenziale rilevazione del cuore. L'altezza del grafico a barre (da basso in alto
indica un aumento) e il colore (da grigio a bianco indica un aumento) corrisponde alla
forza del segnale della pressione alla punta dell'ago e il grado in cui la frequenza
dell'oscillazione della pressione si conforma alla frequenza cardiaca (usando la linea
arteriosa come gate). Barre grigie nella sezione nera indicano la mancanza della
presenza del segnale cardiaco.

Grafico di Risposta algoritmo: Una pulsazione costante cardiaca di ~5mmHg é indicata
da barre bianche nella sezione nera (terzo inferiore del grafico - Figura 6). Come
indicato nella documentazione allegata pubblicata con revisione paritaria, questo
segnale di frequenza di pressione puo costituire un'indicazione del fatto che l'ago ha
raggiunto lo spazio pericardiale.f Il controllo della posizione dell'ago in fluoroscopia
standard deve essere eseguita se vengono rilevati segnali di frequenza di pressione
conformi allo spazio pericardiale.

e

Mahaptra S, Tucker-L Schwartz J, Wiggins D, e altri. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax
during subxiphoid access for epicardial ventricular tachycardia ablation. Ritmo cardiaco. 2010;7: 604-609.

Mahapatras S, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax during subxiphoid access for
epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. May 2010; 7(5): 604—609.
(http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC3047445/)
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Figura 6 - Grafico di risposta con algoritmo che mostra una amplificazione
costante a ~5SmmHg indicata da barre bianche
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La pulsazione della frequenza cardiaca costante a ~20mmHg (in media) é indicata da
barre bianche nella sezione grigia centrale (Figura 7). Questo segnale di frequenza di
pressione puo essere un'indicazione che la punta dell'ago € all'interno del ventricolo
destro, dato che una pressione variabile da 15mmHg a 50mmHg rientra nella norma
della pressione ventricolare (sistole), a seconda dell'eta e di altri fattori psicologici.8
Deve essere eseguito il controllo della posizione dell'ago in fluoroscopia standard se
vengono osservati segnali di frequenza di pressione conformi con il ventricolo destro.

& Armstrong D, Tsimiklis G, Mantangi M, Factors influencing the echocardiographic estimate of right ventricular systolic

pressure in normal patients and clinically relevant ranges according to age. Can J Cardiol. Feb 2010; 26(2): e35—e39.
(http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC2851398/)
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Figura 7 - Grafico di risposta con algoritmo che mostra una amplificazione
costante a ~20mmHg indicata da barre bianche
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Una pulsazione della frequenza cardiaca costante a ~100mmHg (come media) €
indicata da barre bianche nella sezione grigia chiara (Figura 8). Questo segnale di
frequenza di pressione puo costituire un'indicazione che la punta dell'ago e all'interno
del ventricolo sinistro, dato che una pressione variabile da 190mmHg a 140mmHg
rientra nella norma della pressione ventricolare (sistole), a seconda dell'eta e di altri
fattori psicologici.h Deve essere eseguito il controllo della posizione dell'ago in
fluoroscopia standard se vengono osservati segnali di frequenza di pressione conformi
con il ventricolo sinistro.

" Come con tutte le fasce di valori, il medico deve fare riferimento alla propria formazione e agli standard dei propri
istituti di cura per la conferma di questi valori.
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Figura 8 - Grafico di risposta con algoritmo che mostra una amplificazione
costante a ~100mmHg indicata da barre bianche
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Uso del sistema

AN

e Assicurarsi di capire le etichette e le istruzioni in modo da non interpretare
erroneamente il software.

e Nel caso in cui si verifichi un codice di errore, si prega di riavviare il Software
EpiAccess o di reiniziallizare 1'Unita di Controllo EpiAccess. Se continuano a
verificarsi errori, contattare un Rappresentante EpiEP.

7. Una volta collegati, il software EpiAccess si apre automaticamente.

8. Collegare 1'Ago EpiAccess 0399-13950 al Condizionatore di Segnale
(figura 3).

9. Collegare sensore di pressione monouso Transpac di ICU Medical al
connettore per cavo personalizzato che si trova sul vassoio del tavolo.

10. Selezionare il pulsante di alimentazione verde per avviare e arrestare la
raccolta dei dati, come illustrato nella Figura 9.
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Figura 9 - Applicazione software EpiAccess
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11. Per chiudere il Sistema EpiAccess selezionare la "X" rossa nella parte
superiore destra dello schermo.

12. Per spegnere il sistema EpiAccess, toccare 1'angolo in basso a sinistra
dello schermo per attivare la barra applicazioni di Windows. Selezionare
quindi il pulsante “Start” di Windows e scegliere “Arresta il sistema”.

A Avvertenza!

E importante spegnere correttamente il sistema. In caso contrario l'unita potrebbe non
avviarsi correttamente.
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Individuazione e risoluzione dei problemi

L’unita di controllo EpiAccess non contiene nel carrello parti riparabili dall’'utente.

Individuazione e risoluzione dei problemi - monitor secondario

Se si utilizza un monitor secondario e lo schermo non viene replicato, procedere come

segue.
1.

2.

No s w

10.
11.
12.
13.

Assicurarsi che il cavo del monitor esterno sia saldamente collegato alla
porta corretta del monitor secondario.
Eseguire i seguenti passaggi per riavviare il sistema.

a. Toccare l'icona “X” rossa nell’angolo in alto a destra del
software dell'unita di controllo EpiAccess sul carrello del
sistema

b. Toccare I'angolo in basso a sinistra dello schermo per attivare
la barra applicazioni di Windows.

c. Toccare I'angolo in basso a sinistra dello schermo per attivare

la barra applicazioni di Windows.

Toccare la scelta “Arresta il sistema” nella finestra.

Toccare il menu a discesa e selezionare “riavvia il sistema”.
Toccare “OK”.

Aspettare che il sistema venga riavviato.

Assicurarsi che lo schermo secondario sia replicato. In caso
contrario, andare al passaggio 3.

Toccare l'icona “rbutton”.

Toccare il Desktop e selezionare “proprieta”.

Nel menu “Proprieta display”, toccare il pulsante “Avanzate”.

Toccare la scheda “Config display” in Proprieta display avanzate.

Toccare il menu a discesa Configurazione display e selezionare “VGA
(clone) HDMI".

Assicurarsi che la risoluzione principale sia impostata a 1280 x 1024 @60
con profondita di 32 Bit.

Impostare la risoluzione della modalita secondaria a 1280 x 1024 @60
con profondita di 32 Bit.

Toccare “Applica”.

S@ ot oo

Toccare “OK” per uscire dalla finestra Impostazioni avanzate.

Toccare “OK” per uscire dalla finestra Proprieta display.

Toccare 'icona del desktop “Scorciatoia a EpiEP-Labview” per riavviare il
software EpiAccess.
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14. Assicurarsi che lo schermo secondario sia replicato. In caso contrario,
rivolgersi al rappresentante EpiEP di zona per ricevere assistenza.

Specifiche tecniche

1. L’unita di controllo EpiAccess pesa circa 77 kg e misura circa 76 cm di lunghezza,
76 cm di larghezza e 152 cm di altezza. L’apparecchio deve essere usato e
conservato in ambiente ospedaliero con temperatura compresa trai 20° C e 28°
C e con un'umidita relativa tra il 30% e 60%.

L’unita di controllo EpiAccess e dotata di vari fusibili all'interno del sistema, che non
sono riparabili dall’'utente. L'unita e inoltre predisposta per funzionare con una linea di
alimentazione a 230 V c.a. a 50 Hz per I'Europa e con una linea di alimentazione a 120 V
c.a. a 60 Hz per gli Stati Uniti. Il sistema non pud sostenere entrambi i sistemi di
alimentazione nello stesso tempo. L’unita di controllo EpiAccess non pud essere
modificata per scambiare i requisiti di alimentazione.

Manutenzione preventiva e pulizia

Interventi raccomandati

Interventi regolari di manutenzione e pulizia possono migliorare le prestazioni e la
durata dell’'unita di controllo EpiAccess. Il carrello, il monitor e i componenti devono
essere sottoposti a manutenzione e pulizia. La sezione seguente contiene informazioni
su come tener cura del carrello e dei relativi componenti.

Cura e pulizia

A Avvertenza!

Per evitare di danneggiare I'apparecchiatura, seguire il metodo di pulizia illustrato
nelle istruzioni. Prima di pulire i componenti, spegnere il sistema e scollegare il cavo di
alimentazione.

Le superfici esterne dell’'unita di controllo EpiAccess e dei rispettivi accessori (eccetto
I'ago EpiAccess e il condizionatore del segnale) devono essere pulite con acqua e un
sapone delicato o con alcol isopropilico.
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Pulizia dell’'unita di controllo EpiAccess

e Spegnere il sistema e scollegare il cavo di alimentazione.
e Pulire le superfici esterne dei componenti del sistema con un panno morbido

A\

e Evitare applicare liquidi detersivi sui connettori dei cavi.

inumidito con acqua e un sapone delicato o con alcol isopropilico.

e Non usare solventi forti o sostanze detergenti abrasive, come:
acetone

detergenti a base di iodio

detergenti a base di fenolo

sterilizzazione mediante ossido di etilene

candeggina

detergenti a base di ammoniaca

0O 0O O O O O

¢ Non immergere i componenti in liquidi.
e Non versare liquidi sui componenti del sistema.

AN

In caso di versamento di liquidi sui componenti, rivolgersi immediatamente
all’assistenza.

Pulizia dei componenti esterni del computer

Prima di pulire qualsiasi componente, spegnere il sistema e staccare il cavo di
alimentazione. Seguire le indicazioni dell'istituto o pulire le superfici esterne dei
componenti con un panno soffice inumidito con acqua saponata o alcol isopropilico.

Tastiera
Tenere la tastiera pulita e libera da polvere e lanuggine.

e Usare una bombola di aria compressa con una prolunga sottile tipo cannuccia per
soffiare via la polvere o le particelle di lanuggine.

e In caso di versamento di liquidi sulla tastiera, spegnere il computer e scollegare il
cavo di alimentazione. Asciugare il liquido con un panno assorbente. Lasciare il
sistema asciugare completamente per 24 ore prima di tentare di usare l'unita di
controllo EpiAccess.
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Schermo del monitor

Prima di pulire lo schermo del monitor, spegnere il computer e scollegare il cavo di
alimentazione. Per pulire lo schermo usare un panno morbido e un detersivo lava-vetri.
Versare una piccola quantita di detersivo su un panno (non direttamente sullo
schermo) e usarlo per pulire lo schermo.

Spostamento dell’'unita

A\

Prima di spostare il sistema occorre prendere la seguenti precauzioni.

L’'unita deve essere spostata da PERSONE AUTORIZZATE che abbiano letto e
capito le istruzioni di funzionamento. NON lasciare che I'unita venga spostata da
bambini. NON montare sul carrello del sistema.

Non caricare sul carrello del sistema eventuali strumenti, libri o altri oggetti da
trasportare.

Assicurarsi che non ci siano apparecchiature che sporgono o si estendono oltre il
bordo dello scaffale di supporto dell'unita.

Assicurarsi che l'unita sia stata correttamente spenta prima di scollegare i cavi di
alimentazione.

Assicurarsi che il cavo di alimentazione sia scollegato dalla presa a parete e
fissato sul carrello e che sia sollevato da terra. I cavi non fissati potrebbero far
rovesciare il carrello oppure le rotelle del carrello potrebbero passare sui cavi e
danneggiarli.

Prima di spostare 1'unita, accertarsi che tutte le rotelle siano sbloccate.
Assicurarsi di poter VEDERE CHIARAMENTE il percorso da seguire. Evitare gli
stipiti delle porte, i pavimenti irregolari o bucherellati o altri ostacoli. In
presenza di ostacoli, procedere con attenzione.

Smaltimento

Per lo smaltimento o il riciclaggio dei componenti del dispositivo, attenersi alle
disposizioni governative e ai programmi di riciclaggio locali.

Page 62 of 230

CONFIDENTIAL

May not be reproduced, disclosed, or used in any form or by any means without the written permission of an authorized representative of EpiEP, Inc.



EP

Epicardial Solutions

L0006 Rev. F

DURA CONTRATO

L’unita di controllo EpiAccess ha una vita utile di 5 anni dalla data di fabbricazione.

GARANZIA LIMITATA

EpiEP, Inc offre questa garanzia limitata che il prodotto € stato fabbricato e rilasciato
per 'uso in osservanza delle specifiche pertinenti ed é stato collaudato usando metodi
di prova stabiliti. EpiEP non offre altre garanzie espresse o implicite, inclusa qualsiasi
garanzia implicita di commerciabilita e idoneita ad uno scopo particolare. In
particolare, EpiEP non rilascia alcuna dichiarazione o garanzia riguardo all’'uso o alle
prestazioni di questo dispositivo in combinazione con altri dispositivi interventistici. La
manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo dispositivo,
oltre ad altri fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura
chirurgica e ad altre circostanze che esulano dal controllo di EpiEP, possono influire
direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dall'uso dello stesso. Per quanto
riguarda i dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati, EpiEP non offre altre
garanzie espresse o implicite, incluse, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia
implicita di commerciabilita e idoneita ad uno scopo particolare.
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Unité de commande EpiAccess
Mode d’emploi

ul

EPIEP, INC

195 Church Street

17" Floor

New Haven, CT 06510
Etats-Unis

Téléphone : (434) 951-0444
Fax : (434) 951-0478

CONFIDENTIEL
Toutes les informations figurant dans ce document sont confidentielles. Toute reproduction est sujette a autorisation
préalable.
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Représentant européen :

EC I REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hanovre, Allemagne

COORDONNEES

Pour toute question relative a I’unité de commande EpiAccess, veuillez contacter le
service client d’EpiEP.

Adresse : 195 Church Street
17th Floor
New Haven, CT 06510
Etats-Unis
Bureau : 434-951-0444
Fax : 434-951-0478
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INTRODUCTION
Le systéeme EpiAccess est formé de deux composants : 'unité de commande EpiAccess

utilisée conjointement avec l'aiguille EpiAccess (L0007 Mode d’emploi). L'aiguille
EpiAccess est une aiguille de type Tuohy de calibre 14 (dia. ext. 1,98 mm) de 12,6 cm de
long, dotée d'un capteur a fibre optique intégré dans un tube en acier inoxydable logé
dans la lumiére interne de l'aiguille. L'unité de contrdle comprend des éléments qui
recoivent le signal de pression du capteur et le transmettent a un ordinateur.

INDICATIONS

Le systéeme EpiAccess, doté d'une aiguille d’'introduction et d'un capteur de pression
intégré dans l'extrémité de l'aiguille, est prévu pour fournir un acces épicardique au
coeur selon une approche sous-xiphoidienne afin de faciliter la mise en place du guide
lors des procédures d'électrophysiologie chez les patients adultes.

DESCRIZIONE

L'aiguille EpiAccess est placée sous radioscopie. Elle permet de prendre des mesures de
pression au niveau de l'extrémité de l'aiguille au moyen d'un cathéter artériel du
commerce (non fourni) doté d'un capteur de pression, également raccordé a l'unité de
controle EpiAccess. Ces mesures de pression sont affichées par 1'unité de controle

EpiAcces sur un moniteur a écran tactile numérique fourni avec une interface
utilisateur graphique (GUI) ergonomique et personnalisée.

Il est reconnu que les modifications et les différences des mesures de pression au sein
de I'organisme indiquent des anatomies spécifiques et peuvent donc étre utilisées par le
médecin pour identifier 'emplacement de 1'extrémité du dispositif dans l'organisme
lors de la procédure d'électrophysiologie. Les mesures de pression sont des
informations complémentaires fournies pour la commodité de 1'utilisateur.

CONTRE-INDICATIONS
Ce systeme n’est pas prévu pour une utilisation chez des patients présentant les
pathologies suivantes :

e Absence congénitale de péricarde

e Absence d'un espace péricardique libre
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LEGENDE DES SYMBOLES

E

Fabricant

REF

Référence catalogue

&

Date de fabrication

.-
O
>

<

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

-
-
-
-
-

Conserver a I'abri de la pluie

Consulter le mode d’emploi

Suivre les instructions d'emploi

Limite de température

Signe de mise en garde générale

Attention

Piece appliquée de type CF.

Plage d’humidité

2 '@ [ Ba<~D = )

Numéro de série

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Lire et res
I'installatio

pecter toutes les instructions et les étiquetages lors de la configuration,
n et la préparation de I'’équipement. Ne pas le faire, fait courir le risque
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d’endommager le matériel et d’entrainer des blessures sur l'utilisateur ou le patient. Le
non-respect des instructions peut entrainer un dysfonctionnement du dispositif.

A\
AN

Mise en garde ! Les avertissements décrivent des conditions ou des actions qui
peuvent provoquer des lésions corporelles, voire la mort.

Les précautions décrivent des conditions ou des actions qui peuvent

endommager les équipements ou les logiciels.

Remarque : Les remarques contiennent des informations complémentaires sur
I'utilisation du systéme EpiAccess.

Electrocution

Mise en garde !

Afin de garantir votre sécurité et celle du patient, respecter les instructions suivantes :

Ne jamais connecter ou déconnecter le cable d’alimentation alors que le systéme
est sous tension.

Lors de l'utilisation du systeme, veiller a ce que le systéme et tous les autres
équipements électriques connectés au patient ou a proximité de celui-ci soient
correctement mis a la terre ;

Utiliser uniquement le cordon d’alimentation fourni avec le systeme ;

Ne pas utiliser de rallonges ou d’adaptateurs trois-vers-deux broches; cela
risquerait d’'endommager le dispositif et de blesser I'utilisateur ou le patient.
Connecter tous les cables avant de brancher le systéme dans la prise secteur !

Ne pas démonter les composants du systeme; ce dernier ne contient pas de
pieces réparables par l'utilisateur. Contacter EpiEP, Inc. pour une assistance en
vue de la maintenance.

Ne pas toucher ou modifier les composants internes pendant le stockage ou
|'utilisation.

Toujours débrancher le systéeme du secteur avec de le nettoyer ou de le déplacer.
Ne pas immerger une partie de ce systeme dans de I’eau ou d’autres liquides.
Eviter de renverser des liquides sur le systéme.
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Afin d'éviter tout risque d'électrocution, cet équipement doit exclusivement étre
raccordé a une alimentation secteur équipée d'une mise a la terre de protection.
Seuls les articles spécifiés ou fournis avec le systéeme EpiAccess font partie du
systeme. Ne pas utiliser d'autres articles avec le systéme.

En cas d'urgence, débrancher la fiche d'alimentation du secteur.

Incendie ou explosion :

A Mise en garde !

Un risque d'explosion existe si le produit est utilisé en présence d'anesthésiques,
de gaz ou de liquides inflammables.

Ne pas nettoyer ce systéme avec des agents inflammables.

Ne pas bloquer les fentes d'aération dans la partie inférieure du chariot. Un
manque de ventilation peut entrainer une surchauffe du systeme et entrainer
une défaillance des composants électroniques internes.

Danger de trébuchement ou de chute

A Mise en garde !

La probabilité de chute augmente lorsque les cables du systeme ne sont pas
correctement placés lors de l'utilisation ou du stockage.

Dommages a l'unité de commande

AN

Le déballage d’un systeme froid et le fait de I'exposer a une piece chaude peuvent
entrainer la formation de condensation qui risque d’endommager le systeme si
ce dernier est immédiatement connecté. Laisser le systeme atteindre la
température ambiante avant de l'utiliser. Ne pas raccorder le systeme tant que
I’humidité résultant de la condensation n’a pas entiérement disparu.

Ne pas pousser le chariot par-dessus de larges craquelures (supérieures a
20 mm) au sol, au risque de le faire culbuter et de le détruire.

Si le systéeme EpiAccess semble endommagé lors de la livraison, ne pas 'utiliser.
Contacter EpiEP, Inc. pour une assistance en vue de la maintenance.
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Ne pas bloquer les fentes d'aération dans la partie inférieure du chariot. Un
manque de ventilation peut entrainer une surchauffe du systeme et entrainer
une défaillance des composants électroniques internes.

Ne jamais ouvrir le boitier du moniteur ! Les moniteurs doivent étre entretenus
par des personnes correctement formées.

Pour éviter tout dommage sur la surface de travail, ne pas placer de dispositifs
ou objets ne faisant pas partie du systeme EpiAccess sur la surface de travail ou
le chariot du systéme.

Ne pas démonter les composants du systéme.

Contacter EpiEP, Inc. pour une assistance en vue de la maintenance.

Entreposer correctement l'unité de commande EpiAccess de sorte a ne pas
perdre les accessoires et a pouvoir de nouveau utiliser 'appareil.

Raccorder correctement l'aiguille EpiAccess a I'unité de commande EpiAccess.
Dans le cas contraire, les mesures de pression risquent de ne pas étre transmises
a l'unité de commande EpiAccess.

Ne pas déverser quoi que ce soit sur l'unité de commande EpiAccess. Cela
risquerait d’'endommager le dispositif de I'unité de commande.

Respecter la procédure d'arrét pour veiller a ce que l'unité fonctionne
correctement lors de l'utilisation suivante.
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Autres précautions

Q Mise en garde !

AN

Les surfaces métalliques exposées des pieces internes peuvent devenir chaudes.
Ne pas toucher les surfaces métalliques internes pendant plus de 10 secondes.
La surface métallique a I'arriere du moniteur a écran tactile peut devenir chaude.
Ne pas toucher la surface a I'arriére du moniteur a écran tactile pendant plus de
10 secondes.

Ne pas toucher simultanément le patient et les surfaces métalliques des pieces
internes ou la surface métallique a I'arriére du moniteur a écran tactile.

Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

Les étapes suivantes doivent étre suivies avant de déplacer le systéme :

AN

L'unité doit étre déplacée par le PERSONNEL AUTORISE ayant lu et compris les
instructions de fonctionnement. NE PAS laisser des enfants déplacer I'unité. NE
PAS monter sur I'unité de commande EpiAccess.

Veiller a ce qu'aucun équipement ne dépasse ou ne pende au-dela du bord de
'étagere qui le soutient.

Veiller a ce que le cordon d’alimentation soit bien débranché de la prise murale
et fixée sur le chariot et ne traine pas par terre.

Avant de le déplacer, veiller a débloquer toutes les roulettes.

Veiller a avoir une VISION CLAIRE de I’endroit vers lequel se fait le déplacement.
Eviter les jambages de porte, les sols a la surface inégale ou piquée et tout autre
obstacle. En présence d’obstacles, avancer avec précaution.

Les étapes suivantes doivent étre respectées lors de l'utilisation stationnaire :

Toujours bloquer les roulettes.
NE PAS utiliser I'unité de commande EpiAccess comme tabouret ou échelle.
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e Veiller a ce que les personnes qui utilisent ce systéme soient correctement
formées et comprennent bien les instructions de fonctionnement.

e NE PAS placer d’aliments ou de boissons sur le chariot du systeme ou tout autre
composant du systeme.
NE PAS utiliser le chariot du systeme a des fins d’entreposage.
Positionner le systeme EpiAccess de maniere a permettre un acces direct et
facile pour le maniement du connecteur ou de la fiche de I'appareil servant de
moyen d'isolation.
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Les effets indésirables potentiels susceptibles d’étre associés a I'aiguille EpiAccess sont
les mémes que ceux associés a toute procédure interventionnelle et en particulier celles
d’acces au péricarde selon une approche sous-xiphoidienne, et incluent notamment les

suivants :

Saignement au niveau du site d’acces ;
Rupture et perforation vasculaire ;
Hématome ;

Embolisation ;

Douleur ;

[rritation de |'épicarde

Infection systémique et locale

Déficits neurologiques, incluant l'accident vasculaire cérébral et le déces ;

Urticaire ou ulcération au niveau du site d’injection ;
Formation de thrombus ;

Perforation cardiaque ;

Tamponnade cardiaque ;

Péricardite ;

Hémopéricarde ;

Lésion cesophagienne ;

Lésion de I'artére coronaire ;

Saignement abdominal ;

Pneumopéricarde ;

Fibrillation auriculaire (FA) ;

Tachycardie ventriculaire (TV) nécessitant une cardioversion ;
Fibrillation ventriculaire (FV).
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Page 74 of 230

CONFIDENTIAL

L0006 Rev. F



EP

Epicardial Solutions

L0006 Rev. F

DESCRIPTION DU SYSTEME

Ce manuel et l'équipement qu'il décrit doivent étre utilisés uniquement par un
personnel médical qualifié et formé aux techniques particulieres et aux procédures
chirurgicales a effectuer.

A Mise en garde !

Veuillez lire attentivement toutes les informations. Le non-respect des instructions peut
provoquer une lésion au patient.

Remarque:

Ce manuel est prévu pour fournir des instructions pour l'utilisation de l'unité de
commande EpiAccess dotée de l'aiguille EpiAccess. Ce manuel n’est pas une référence
de technique chirurgicale.

Conditionnement

L'unité de contréle EpiAccess est fournie non stérile pour une utilisation avec plusieurs
patients. L'unité de contréle EpiAccess est prévue pour une utilisation hors du champ
stérile dans des salles d'électrophysiologie.

e AIGUILLE EPIACCESS
Ce systeme comprend une aiguille EpiAccess qui est une aiguille Tuohy dotée d’un

capteur a fibre optique placé dans un tube en acier inoxydable intégré dans la
lumiere de l'aiguille d’acces. Les éléments et l'utilisation de l'aiguille sont décrits
dans le Mode d’emploi de 'aiguille EpiAccess (L0O007).

¢ Unité de commande EpiAccess

Les instruments auxiliaires sont ceux qui capturent le signal de pression du capteur
et affichent les signaux sur un moniteur. Les données sont affichées de telle maniere
a fournir des indications au médecin quant a la position de l'aiguille. Les
instruments et l'utilisation de I'unité de commande sont décrits dans le présent
manuel, Mode d’emploi de I'unité de commande EpiAccess (L0O006) et le guide de
référence rapide du systeme EpiAccess (L0014).
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Composants de ’unité de commande :
Figure 1 - Unité de commande EpiAccess -
Ecran tactile
moniteur
Logiciel EpiEP
Boitier du
conditionneur de
signal
Clavier
Chariot de
I'unité de
commande

Unité centrale et
alimentation électrique

e transformateur
d'isolation

e Alimentation
électrique

Freins des roulettes
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Déballage

L’unité de commande EpiAccess est livrée dans une caisse réutilisable. Il est
recommandé de conserver la caisse d’expédition originale pour tout stockage et
transport ultérieur du systeme. La prudence est de mise lors du retrait du systéme de la
caisse pour veiller a ne pas endommager une quelconque partie de la caisse. L’aiguille
EpiAccess est expédiée séparément de 'unité de commande EpiAccess.

A Mise en garde !

L'unité de contrdle EpiAccess n'est pas un dispositif stérile. L'unité de contrdle EpiAcces
doit étre placée en dehors du champ stérile, avec un écran clairement visible ou un
deuxiéme moniteur raccordé a l'unité de maniere a ce que l'utilisateur puisse
clairement voir I'écran.

Installation du systeme

AN

Les étapes suivantes doivent étre suivies avant de déplacer le systéme :

Transport de l'unité de commande

e L’unité doit étre déplacée par le PERSONNEL AUTORISE ayant lu et compris les
instructions de fonctionnement. NE PAS laisser des enfants déplacer 'unité. NE
PAS monter sur le chariot du systeme.

e Les équipements, livres ou autres objets a transporter ne doivent pas étre placés
sur le chariot du systeme.

e Veiller a ce qu'aucun équipement ne dépasse ou ne pende au-dela du bord de
'étagere qui le soutient.

e Veiller a ce que le cordon électrique soit bien débranché de la prise murale et
fixé sur le chariot et ne traine pas par terre. Les cables non fixés peuvent
provoquer un culbutage du chariot. Le cable risque d'étre endommagé s'il est
aplati par les roulettes du chariot.

e Avantde le déplacer, veiller a débloquer toutes les roulettes. Veiller a avoir une
VISION CLAIRE de I'endroit vers lequel se fait le déplacement. Eviter les
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jambages de porte, les sols a la surface inégale ou piquée et tout autre obstacle.
En présence d’obstacles, avancer avec précaution.

L’unité de commande EpiAccess pese environ 77 kg (170 Ib). La prudence est
donc de mise lors de son transport.

Préparation de I'unité de commande en vue de son utilisation

1.

Passer en revue le guide de référence rapide (L0014) du systeme EpiAccess
(L0014) avant de commencer a installer 1'unité de contréle EpiAccess.
Positionner I'unité de contréle de maniere a ne pas bloquer ni empécher I'acces a
la prise secteur.

Vérifier que les roulettes sont bien bloquées.

Appuyer sur la pédale de réglage et relever le chariot par les cotés jusqu'a
atteindre la hauteur souhaitée, puis libérer la pédale.
Ouvrir 'unité de commande en appuyant lentement sur la partie supérieure du

tiroir du clavier afin d’ouvrir ce dernier et le bloquer en place.
Sortir la boite du conditionneur de signal du chassis et le placer dans la section
ouverte du tiroir du clavier.

Figure 2 - Boitier du conditionneur de signal - Vue inférieure

'-"/CHI

wo
—

Emplacement du
cable d’alimentation

Connexion du
cable USB

.
d

Brancher le cordon d'alimentation dans le boitier du conditionneur de signal
(figure 2). Ces connexions se trouvent dans la partie inférieure du boitier du

conditionneur de signal.
Brancher le cable USB dans le boitier du conditionneur de signal (figure 2).
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Figure 3 - Boitier du conditionneur de signal - Vue avant

Commutateur du
conditionneur de
signal

Port de I'aiguille
EpiAcccess

A

9. Mettre le commutateur d'alimentation du boitier du conditionneur de signal en
position « ON » (Marche) (figure 3).
10. Brancher l'aiguille EpiAccess dans le port de I'aiguille EpiAccess (figure 3).

A\

Si le cable personnalisé du circuit artériel n'est pas raccordé au raccord du capteur du
circuit artériel avant la mise sous tension du systeme EpiAccess, il peut se produire un
décalage temporel dans la forme d'onde du circuit artériel. Dans le cas ou le circuit
artériel n'est PAS raccordé avant la mise sous tension du systéme EpiAccess ou un
décalage temporel est remarqué dans la forme d'onde du circuit artériel, suivre les
étapes A a D ci-dessous:

A. Fermer le logiciel EpiAccess en sélectionnant l'icone sous forme de « X»
rouge dans la partie supérieure droite du logiciel.

B. Vérifier que le cable personnalisé du circuit artériel est raccordé au raccord
du capteur du circuit artériel. (Etape 10 ci-dessous)

C. Appuyer deux fois sur l'icone du bureau portant le nom « Shortcut to EpiEP
Software- Labview » pour redémarrer le logiciel EpiAccess.

D. Passer al'étape 11 ci-dessous.

11. Raccorder le raccord du capteur du circuit artériel au cable personnalisé du
circuit artériel qui se trouve a proximité des cables d'alimentation et USB
raccordés au conditionneur de signal en alignant les connecteurs R]11 et en les
enfongant en place. (Figure 4 et 5 respectivement).
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Figure 4 - Raccord du capteur du circuit artériel Figure 5 - Connecteur RJ11

A-Line Sensor Hub

12. S'il est prévu d'utiliser un deuxieme moniteur, brancher le cable DVI fourni dans
le moniteur externe avant de mettre le systéme sous tension.

Autres aspects d'installation

L'unité de commande EpiAccess a la capacité de dupliquer le moniteur sur un moniteur
secondaire, si jamais il est souhaité d'utiliser un deuxieme moniteur afin de simplifier la
visualisation pendant la procédure. Prendre note des étapes d'installation relatives au
moniteur secondaire. Si le moniteur secondaire ne fonctionne pas correctement, se
reporter au chapitre Résolution des probléemes de ce manuel.
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Emissions électromagnétiques

Lors de l'installation ou de la mise en place du systeme EpiAccess, tenir compte du
tableau ci-dessous relatif aux émissions électromagnétiques :

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

L’unité de contrdle EpiAccess AO002 est prévue pour une utilisation dans
I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de
I'unité de contrdle EpiAccess A0002 doit veiller a ce qu'’il soit utilisé dans un
environnement de ce type.

Test des émissions Conformité Environnement électromagnétique
Emissions RF Groupe 1 L’unité de contréle EpiAccess A0002
utilise I'énergie RF uniquement pour son
CISPR 11 fonctionnement interne. Par conséquent,
ses émissions RF sont tres faibles et ne
devraient pas produire d'interférences a
proximité d'appareils électroniques.
Emissions RF Classe B L’unité de contrdle EpiAccess A0002
convient pour une utilisation dans tous les
CISPR11 établissements, y compris le domicile et les
Emissi établissements directement raccordés a un
missions Classe A , . ) ., )
harmoniaues réseau d’alimentation public électrique
q ) e
basse tension desservant des batiments
CEI1 61000-3-2 destinés a I'habitation.
Fluctuations de Conforme
tension/papillotement
CEI 61000-3-3

Immunité électromagnétique

Lors de l'installation ou de la mise en place du systeme EpiAccess, tenir compte du
tableau ci-dessous relatif a I'immunité électromagnétique :
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'unité de commande EpiAccess A0002 est prévue pour une utilisation dans 1’environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de I'unité de commande EpiAccess A0002
doivent veiller a I’utiliser dans un tel environnement.

Test d’immunité Niveau de test CEI Niveau de Environnement électromagnétique —
60601 conformité Directives

Les équipements de communications RF
portables et mobiles doivent étre utilisés a une
distance de I’ensemble de I'unité de commande
EpiAccess A0002 (cables compris) supérieure
ou égale a la distance de séparation
recommandée, calculée au moyen de 1’équation
applicable a la fréquence de I’émetteur.

Distance de séparation recommandée
RF conduites 3Vrms

! [V4] v d=[‘:/i]ﬁ
CEl 61000-4-6 | 150 kHz 4 80 MHz '

3.
d=[221P 80 MHz to 800 MHz
E,\

RF rayonnées 4\VIm [E4]VIm

7
CEI 61000-4-3 | 80 MHz & 2,5 GHz d =[NP s00mHz 023 6Hz

Ou P est la valeur nominale maximale de la
puissance de sortie de I’émetteur en watts (W)
signalée par le fabricant de I’émetteur et d est
la distance de séparation recommandée en
métres (m).

Les intensités de champs émises a partir
d’émetteurs RF fixes, telles que définies par
une analyse électromagnétique du site? doivent
étre inférieures au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences’.

Des interférences peuvent se produire a
proximité d’un équipement portant le symbole

(@)
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REMARQUE 1 A 80 MHz, la plus haute plage de fréquences s’applique.

REMARQUE 2 Ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I’absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

% es forces des champs des émetteurs fixes, notamment des stations de base de téléphones radio (cellulaires/sans fil) et des
radios mobiles terrestres, radios amateurs, de diffusion radio AM et FM et de diffusion TV ne peuvent étre théoriquement
prédites avec précision. Pour évaluer I’environnement électromagnétique en présence d’émetteurs RF, il convient de
procéder & une étude électromagnétique du site. Si la force de champ mesurée sur le site d’utilisation de 1’unité de
commande EpiAccess A0002 dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, des mesures
supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires, comme réorienter ou déplacer l'unité.

b Pour la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les forces des champs doivent étre inférieures a [v1] V/m.

Immunité électromagnétique

Lors de l'installation ou de la mise en place du systeme EpiAccess, tenir compte du
tableau ci-dessous relatif a I'immunité électromagnétique :

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

L'unité de commande EpiAccess A0002 est prévue pour une utilisation dans 1’environnement
électromagnétique indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur de l'unité de commande EpiAccess A0002
doivent veiller a I'utiliser dans un tel environnement.

Test d’immunité | Niveau de test Niveau de Environnement électromagnétique -
CEI 60601 conformité recommandations

Décharge + 6KV contact Le systéme doit étre installé sur un sol en bois, en
électrostatique béton ou recouvert de carreaux céramiques. S’ils
(ESD) + 8 kV dans sont recouverts d’un matériau synthétique,

lair I’humidité relative doit étre d’au moins 30 %.
CEI 61000-4-2
Transitoires + 2 kV pour les La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle
électriques lignes d’un environnement commercial ou hospitalier
rapides/salves d'alimentation type.

électrique
CEI 61000-4-4

+ 1 kV pour les

lignes

d'entrée/de

sortie
Surtension +1kV de ligne La qualité de l'alimentation secteur doit étre celle

aligne d’un environnement commercial ou hospitalier
CEI 61000-4-5 type.

+ 2kV deligne
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aterre
Creux de tension, | <5 % U (creux La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle
coupures bréves | >95 % en Uy) d’un environnement commercial ou hospitalier
et variations de pendant type. Si I'utilisateur souhaite que I’unité de
tension sur les 0,5 cycle commande EpiAccess A0002 puisse fonctionner
lignes d'entrée pendant les coupures secteur, il est recommandé
d’alimentation 40 % Us (creux d’alimenter 1'unité au moyen d’une alimentation
électrique. de 60 % en Ur) sans coupure ou d’une batterie.

pendant
CEI 61000-4-11 | 5cycles

70 % U+ (creux

de 30% en Uq)

pendant

25 cycles

<5 % U+ (creux

>95 % en Uy)

pendant 5 s
Champ 3A/m Les champs magnétiques de la fréquence
magnétique a la d’alimentation doivent étre d'un niveau
fréquence du caractéristique d’un environnement commercial
réseau ou hospitalier conventionnel.
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8
NOTE Urest la tension c.a. du secteur avant 1’application du niveau de test.
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Mode d’emploi

Mise sous tension du systéme

e Brancher l'unité de commande EpiAccess dans une prise murale. Le systéme doit
automatiquement se mettre sous tension.

A Mise en garde !

Ne pas utiliser de rallonges ou d’adaptateurs trois-vers-deux broches; les cordons
d’alimentation doivent étre régulierement vérifiés a la recherche de tout défaut
d’isolation ou de toute détérioration des connecteurs.

e Instructions détaillées pour la mise sous tension et le suivi des messages
apparaissant a I'écran :

1. S'il est prévu d'utiliser un deuxiéme moniteur, brancher le cable DVI
fourni dans un moniteur externe avant d'utiliser le systeme. Si le
moniteur externe n'est pas reconnu, se reporter a la section Résolution
des problemes.

2. Veiller a ce que le conditionneur de signal soit bien raccordé aussi bien
au cable USB qu'au cordon d'alimentation sur le tiroir du clavier.

3. Mettre le boitier du conditionneur de signal sous tension en utilisant le
commutateur a bascule a I'avant.

4. Raccorder le raccord du capteur du circuit artériel au cable personnalisé
du circuit artériel qui se trouve a proximité des cables d'alimentation et
USB raccordés au conditionneur de signal. Se reporter aux figures 4 et 5
ci-dessus.

5. Brancher l'unité de commande EpiAccess dans une prise murale. Le
systeme doit automatiquement se mettre sous tension.

e Pour ouvrir une session dans le systéme d'exploitation, entrer les informations
suivantes dans les champs :
e Nom d’utilisateur : basic_user
e Mot de passe : password (sensible a la casse)

6. Si un deuxieme moniteur est utilisé, vérifier que l'affichage sur le
deuxieme écran est identique a celui du moniteur tactile sur le systeme.
Si I'affichage du deuxieme moniteur n'est pas le méme, redémarrer le
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systéme en prenant soin de brancher le deuxieme moniteur dans le
systéme au préalable.

Comprendre l'interface utilisateur graphique (GUI)
Description générale :

Les trois graphiques présentés sur I'écran EpiAccess sont les suivants :

e Haut: Signal du circuit artériel
e Milieu : Pression au niveau de I'extrémité de l'aiguille (mmHg)
e Bas: Réponse de l'algorithme

Le signal du circuit artériel est affiché en tant que signal brut sur la GUI et donne a
l'utilisateur une indication visuelle de la bonne connexion du capteur du circuit artériel.
Le signal de pression au niveau de I'extrémité de 1'aiguille est affiché en tant que signal
brut sur la GUIL L'utilisateur peut en déduire 'emplacement de l'aiguille (diaphragme,
thorax, poche péricardique, espace péricardique, etc.). Le graphique de réponse de
'algorithme est une combinaison des mesures de pression présentée de maniere
différente pour la commodité de 1'utilisateur. Ce graphique est basé sur un algorithme
qui fait une analyse battement apres battement de la fréquence de la pression au niveau
de l'extrémité de l'aiguille en utilisant le signal de la pression artérielle en tant que
porte.

Descriptions détaillées de chaque graphique

Graphique du signal du circuit artériel : Le tracé de la pression du circuit artériel dérivé
du capteur du circuit artériel fournit une indication visuelle de I'état de la connexion du
capteur du circuit artériel. Une connexion correcte est confirmée lorsque des pulsations
cardiaques sont présentes dans le tracé. En l'absence de ces pulsations, il convient de
vérifier les connexions en suivant I'étape 10 ci-dessus dans la section « Préparation de
I'unité de controle en vue de son utilisation » et le mode d'emploi du capteur de
pression jetable ICU Medical Transpac IV.

Graphique de la pression au niveau de I'extrémité de 1'aiguille (mmHg) : Le tracé de la

pression au niveau de l'extrémité de l'aiguille est dérivé du capteur de pression qui se
trouve a l'extrémité de l'aiguille EpiAccess et fournit la principale méthode pour
déterminer I'emplacement de I'extrémité de 1'aiguille.

En suivant une approche du cceur a partir de la région sous-xiphoidienne, les signaux de
pression de I'extrémité de 1'aiguille indiquent si l'aiguille se trouve a proximité du coeur
ou a pénétré dans ce dernier. L'intensité des impulsions peut indiquer une anatomie,
une phase du cycle cardiaque et des conditions physiologiques spécifiques. Ainsi, les
fréquences de la pression peuvent aussi indiquer lI'emplacement de l'extrémité de
l'aiguille. Par exemple, une pulsation péricardique peut étre de I'ordre de 5 mmHg, une
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pulsation du ventricule droit peut étre d'environ 20 mmHg et les pulsations du
ventricule gauche peuvent étre supérieures a 100 mmHg. Les plages de pression en
anatomie cardiaque sont bien documentées et comprisesi. Ces signaux peuvent varier
tout au long de la procédure.

Le graphique de la réponse de l'algorithme (troisieme graphique en partant du haut sur
la GUI - figure 6) représente une analyse des modes de fréquence de la pression pour
une éventuelle présence cardiaque (pression/signal). Ce graphique est fourni en tant
que représentation supplémentaire des informations du signal de pression au niveau de
I'extrémité de 1'aiguille. Le calcul de l'algorithme porte sur la pulsatilité survenue. Dans
la figure 6, on observe un décalage d'un battement cardiaque entre le début du signal
cardiaque constant sur les graphiques du signal du circuit artériel et de la pression au
niveau de l'extrémité de l'aiguille et le graphique de la réponse de l'algorithme. Le
signal de la pression au niveau de l'extrémité de l'aiguille peut ne pas toujours afficher
un mode clair et constant aussi évident que dans la figure 6. Dans ce cas, les
informations supplémentaires du graphique de réponse de l'algorithme peuvent venir
compléter les informations du signal brut.

Le graphique de réponse de l'algorithme utilise la hauteur et la couleur des barres pour
fournir une alerte visuelle supplémentaire au médecin comme quoi le signal a gagné en
constance et donc indiquer une présence possible dans le cceur. La hauteur (un
accroissement de la hauteur indique une augmentation) et la couleur (un
éclaircissement du gris vers le blanc indique une augmentation) des barres du
graphique correspond a l'intensité du signal de pression au niveau de l'extrémité de
l'aiguille et le degré de la fréquence d'oscillation de la pression au niveau de I'extrémité
de l'aiguille correspond a la fréquence des battements cardiaques (utilisant le circuit
artériel en tant que porte). Les barres grises dans la section noire indiquent une
absence de signal cardiaque.

Graphique de la réponse de I'algorithme : Une pulsation de fréquence cardiaque constante
d'environ 5 mmHg est indiquée par des barres blanches dans la section noire (tiers
inférieur de l'écran des graphiques - figure 6). Comme indiqué dans la littérature
publiée révisée par des pairs, ce signal de fréquence de la pression peut indiquer que
l'aiguille se trouve dans I'espace péricardique’. Il convient d'évaluer 1'emplacement de
l'aiguille a l'aide de techniques d'imagerie radioscopique standards si on observe des
signaux de fréquence de la pression indiquant une présence dans l'espace péricardique.

Mahaptra S, Tucker-L Schwartz ], Wiggins D, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and
thorax during subxiphoid access for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. 2010;7: 604-609.

Mahapatras S, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax during subxiphoid access
for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. May 2010; 7(5): 604-609.
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3047445/)
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Figure 6 - Graphique de réponse de I'algorithme montrant une amplitude
constante d'environ 5 mmHg indiquée par des barres blanches
ARTERIAL LINE SIGNAL o> [
'W!Vr’ 4l "qlljr"! '-—“.\ ’(-"V IM‘IJ""\,"”VL,"' V—/"\(“ "”m‘.‘“\fﬁiv,’/‘\‘ldﬁlvf‘\{' ’A‘,Jv/ ‘1“ {‘ﬁ\l‘/" /I'v I 'A".’(""‘llf""v‘.f"ntu(’ 1

NEEDLE TIP PRESSURE (mmHg) Consistent Amplitude
~5mmHg

ALGORITHM RESPONSE
[

White bars in black section
indicate stable cardiac signal

PRS- Pl presences
] u u » 1] Ll L] s v 3 2 ! °

FILE: 0 1 0_AM csv ELAPSED TIME (SECONDS): 483 @ Consistent gray bars
b

DATA CAPTURE: Data capture will stop automatically after 30 minutes indicate transition to

pulsatile signal

V3.0 Launchpad

Une pulsation de fréquence cardiaque constante d'environ 20 mmHg (en moyenne) est
indiquée par des barres blanches dans la section du gris moyen (figure 7). Ce signal de
fréquence de la pression peut indiquer que l'extrémité de l'aiguille se trouve dans le
ventricule droit, vu que généralement une valeur comprise entre 15 et 50 mmHg
correspond a la plage normale de pressions du ventricule droit (systolique), en fonction
de 1'dge et d'autres facteurs physiologiquesk. Il convient d'évaluer I'emplacement de
l'aiguille a l'aide de techniques d'imagerie radioscopique standards si on observe des
signaux de fréquence de la pression indiquant une présence dans le ventricule droit.

Armstrong D, Tsimiklis G, Mantangi M, Factors influencing the echocardiographic estimate of right ventricular systolic
pressure in normal patients and clinically relevant ranges according to age. Can ] Cardiol. Feb 2010; 26(2): e35-€39.

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2851398/)
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Figure 7 - Graphique de réponse de I'algorithme montrant une amplitude
constante d'environ 20 mmHg indiquée par des barres blanches
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Une pulsation de fréquence cardiaque constante d'environ 100 mmHg (en moyenne)
est indiquée par des barres blanches dans la section du gris clair (figure 8). Ce signal de
fréquence de la pression peut indiquer que l'extrémité de l'aiguille se trouve dans le
ventricule gauche, vu que généralement une valeur comprise entre 90 et 140 mmHg
correspond a la plage normale de pressions du ventricule gauche (systolique), en
fonction de l'dge et d'autres facteurs physiologiques!. Il convient d'évaluer
I'emplacement de I'aiguille a I'aide de techniques d'imagerie radioscopique standards si
on observe des signaux de fréquence de la pression indiquant une présence dans le
ventricule gauche.

[ . . .
Comme pour toutes les valeurs de la plage normale, le médecin doit s'appuyer sur sa formation et les normes de
I'établissement en ce qui concerne ces valeurs.
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Figure 8 - Graphique de réponse de I'algorithme montrant une amplitude
constante d'environ 100 mmHg indiquée par des barres blanches
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Utilisation du systeme

e Il est essentiel de comprendre les étiquettes et les instructions de maniere a ne
pas mal interpréter le logiciel.

e Siun code d'erreur survient, redémarrer d'abord le logiciel Software ou mettre
I'unité de controle EpiAccess hors tension, puis de nouveau sous tension. Si
'erreur persiste, contacter un représentant d'EpiEP.

1. Au moment d'ouvrir une session, le programme logiciel d'EpiAccess
s'ouvre immédiatement.

2. Brancher l'aiguille EpiAccess 0399-13950 dans le conditionneur de
signal (figure 3).

3. Brancher le capteur de pression jetable ICU Medical Transpac dans le
connecteur du cable spécial qui se trouve sur la tablette.

4. Sélectionner le bouton vert d'alimentation pour démarrer et arréter la
collecte de données, comme illustré a la figure 9.
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Figure 9 - Application logicielle d'EpiAccess
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5. Pour arréter le systeme EpiAccess, sélectionner l'icone sous forme de
« X » rouge dans la partie supérieure droite de 1'écran.

6. Pour mettre le systéeme EpiAccess hors tension, effleurer 1'angle inférieur
gauche de l'écran pour activer la barre des taches de Windows. Puis,
sélectionner le bouton « Démarrer » et sélectionner « Arréter ».

A Mise en garde

Il est important de quitter correctement le systeme. Dans le cas contraire, l'unité peut
ne pas démarrer correctement.

Résolution des problemes
L'unité de commande EpiAccess ne comporte pas de pieces réparables par l'utilisateur
sur le chariot.
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Résolution des problemes - deuxiéme moniteur

Si I'on souhaite utiliser un écran secondaire et si l'affichage n'est pas reproduit sur cet
écran, réaliser les étapes suivantes :

1.

2.

o Uk W

10.
11.
12.
13.

Vérifier que le cable du moniteur externe est correctement branché dans
le port correspondant du deuxieme moniteur.
Redémarrer I'ordinateur en réalisant les étapes suivantes :
a. Effleurerl'icone X rouge dans l'angle supérieur droit du logiciel
de I'unité de commande EpiAccess sur le chariot du systéeme.
b. Effleurer le bouton dans l'angle inférieur gauche de I'écran
pour activer la barre des taches de Windows.
c. Effleurer le bouton « Démarrer » dans l'angle inférieur gauche
du bureau de Windows.
Effleurer la touche « Arréter » dans la fenétre.
Effleurer le menu déroulant pour sélectionner « Redémarrer ».
Effleurer « OK ».
Attendre que le systéme redémarre.
Vérifier que l'affichage secondaire est bien dupliqué. Si ce n’est
pas le cas, passer a I’étape 3.
Effleurer I'icone « rbutton ».

@ oo o

Effleurer le bureau et sélectionner « propriétés ».

Dans le menu « Afficher les propriétés », effleurer le bouton « Avancées ».
Effleurer 1'onglet « Config affichage » dans les propriétés avancées de
I'affichage.

Effleurer la liste déroulante de la configuration de l'affichage et
sélectionner « VGA (clone) HDMI ».

Vérifier que la résolution principale est définie sur 1280 x 1024 a 60 avec
une profondeur de 32 bits.

Définir la résolution du mode secondaire sur 1280 x 1024 a 60 avec une
profondeur de 32 bits.

Effleurer « Appliquer ».

Effleurer « OK » pour fermer la fenétre des Paramétrages avancés.
Effleurer « OK » pour fermer la fenétre des propriétés de 'affichage.
Effleurer 1'icbne du bureau nommeée « Raccourci vers EpiEP-Labview »
pour redémarrer le logiciel EpiAccess.

14. Vérifier que l'affichage secondaire est bien dupliqué. Si ce n'est pas le cas,

contacter votre représentant EpiEP pour le dépannage.
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Caractéristiques techniques

L'unité de commande EpiAccess pese environ 77 kg (170 Ib) et ses dimensions sont
76 cm (L), 76 cm (1) et 152 cm (H). L'appareil doit étre utilisé et entreposé dans un
environnement hospitalier ou la température ambiante est comprise entre 20 et 28 °C
avec une humidité relative comprise entre 30 et 60 %.

L'unité de commande EpiAccess comprend plusieurs fusibles dans le systeme, mais
ceux-ci ne sont pas réparables par I'utilisateur. Elle fonctionne sur un secteur de 230 V
c.a.a 50 Hz pour I'Europe et 120 V c.a. a 60 Hz pour les Etats-Unis. Un méme systéme ne
peut pas fonctionner aux deux tensions. Il n'est pas possible de modifier 1'unité de
commande EpiAccess pour qu'elle fonctionne sur une autre tension d'alimentation.

Maintenance préventive et nettoyage
Entretien recommandé

Un nettoyage et un entretien réguliers peuvent améliorer la performance et la durée de
vie de l'unité de commande EpiAccess. Le chariot, le moniteur et les composants
doivent étre entretenus et nettoyés. La section suivante présente des informations
relatives a I'entretien du chariot et de ses composants.Entretien et nettoyage

A Mise en garde! Suivre la procédure de nettoyage dans les instructions pour
éviter d'endommager 1'équipement. Avant de nettoyer les composants, arréter le
systeme et débrancher le cordon d'alimentation.

Les surfaces extérieures de l'unité de commande EpiAccess et ses accessoires (sauf
l'aiguille EpiAccess et le conditionneur de signal) doivent étre nettoyés avec de l'eau et
du savon doux ou de l'alcool isopropylique.
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Nettovage de 1'unité de commande EpiAccess

e Arréter le systéeme et débrancher le cordon d'alimentation.

e Essuyer les surfaces externes des composants du systéme avec un chiffon doux

humecté d'une solution d'eau et de savon d'eau ou d'alcool isopropylique.

ZAN

o Eviter d'appliquer des solutions de nettoyage sur les connecteurs des cables.

e Ne pas utiliser des solvants forts ou de produits de nettoyage abrasifs comme les

suivants :

(@]

o O O

(@]

Acétone

Nettoyants a base d'iode
Nettoyants a base de phénol.
Stérilisation a I'oxyde d'éthylene
Eau de Javel

Nettoyants a base d'ammoniac

¢ Ne pas immerger les composants dans des liquides.

¢ Ne pas renverser de liquide sur les composants du systéme.

AN

En cas de déversement de liquides sur les composants, demander une maintenance du

systéme.

Nettoyage des composants externes de l'ordinateur

Avant de nettoyer les éléments, mettre le systéme hors tension et débrancher le cordon
d'alimentation. Suivre les directives de 1'établissement local ou essuyer les surfaces
externes des éléments avec un chiffon doux humecté d'une solution d'eau et de savon
doux ou d'alcool isopropylique.

Clavier

Garder le clavier propre, sans poussiere ni peluches.

e Utiliser un flacon d'air comprimé doté d'une pointe fine de type paille pour éliminer

la poussiere ou les peluches.

e En cas de déversement de liquide sur le clavier, arréter I'ordinateur et débrancher le

cordon d'alimentation. Absorber le liquide avec un chiffon absorbant. Laisser le
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systéme sécher pendant 24 heures avant d'essayer d'utiliser 1'unité de commande
EpiAccess.

Ecran du moniteur

Avant de nettoyer 1'écran du moniteur, arréter 1'ordinateur et débrancher le cordon
d'alimentation. Pour nettoyer l'écran du moniteur, utiliser un chiffon doux ou un
nettoyant pour vitres. Vaporiser une petite quantité de nettoyant sur le chiffon (pas
directement sur I'écran) et nettoyer 1'écran avec ce chiffon.

Déplacement de 1'unité

AN

Les étapes suivantes doivent étre suivies avant de déplacer le systéme :

L'unité doit étre déplacée par le PERSONNEL AUTORISE ayant Iu et compris les
instructions de fonctionnement. NE PAS laisser des enfants déplacer I'unité. NE
PAS monter sur le chariot du systeme.

Les équipements, livres ou autres objets a transporter ne doivent pas étre placés
sur le chariot du systéme.

Veiller a ce qu'aucun équipement ne dépasse ou ne pende au-dela du bord de
I'étagere qui le soutient.

Vérifier que I'unité a été correctement mise hors tension avant de débrancher les
cordons électriques.

Veiller a ce que le cordon d’alimentation soit bien débranché de la prise murale
et fixée sur le chariot et ne traine pas par terre. Les cables non fixés peuvent
provoquer un culbutage du chariot. Le cable risque d'étre endommagé s'il est
aplati par les roulettes du chariot.

Avant de le déplacer, veiller a débloquer toutes les roulettes.

Veiller a avoir une VISION CLAIRE de I'’endroit vers lequel se fait le déplacement.
Eviter les jambages de porte, les sols a la surface inégale ou piquée et tout autre
obstacle. En présence d’obstacles, avancer avec précaution.

Mise au rebut

Respecter les plans de recyclage et les directives locales concernant la mise au rebut ou
le recyclage des composants du dispositif.
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ACCORD DE VIE DE SERVICE

L’unité de commande EpiAccess a une durée de vie utile de 5 ans a compter de la date
de fabrication.

Garantie limitée

EpiEP, Inc offre cette garantie limitée relative a la fabrication du produit et sa mise a
disposition pour utilisation conformément aux spécifications et aux essais réalisés selon
ses méthodes d'essais établies. EpiEP ne formule aucune garantie expresse ou implicite,
notamment de garantie implicite de qualité marchande et d'adéquation pour un usage
particulier. EpiEP ne formule spécifiquement aucune proposition ou garantie relative a
l'utilisation ou la performance de ce dispositif utilisé avec d'autres dispositifs
d'intervention. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ce
dispositif ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres domaines hors du controle d'EpiEP sont susceptibles
d'affecter directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. EpiEP ne
formule aucune garantie expresse ou implicite, notamment entre autres de garantie de
qualité marchande ou d'adéquation pour un usage particulier pour les dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés.
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Ovladaci jednotka EpiAccess
Pokyny pro pouziti

wl

EPIEP, INC.

195 Church Street

17" Floor

New Haven, CT 06510
USA

Telefon: (434) 951-0444
Fax: (434) 951-0478

DUVERNE
Dokument nesmi byt reprodukovan, zvetejnén nebo pouzivan v zadné forme a zadnym zpusobem bez pisemného svoleni autorizovaného zastupce spole¢nosti
EpiEP, Inc.
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0297

Zéastupce pro Evropu:

EC I REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Némecko

KONTAKTNI INFORMACE

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se ovladaci jednotky EpiAccess, obrat’te se prosim na
Oddéleni sluzeb pro zakazniky spole¢nosti EpiEP.

Adresa: 195 Church Street
17" Floor
New Haven, CT 06510
USA
Kancelaf: 434-951-0444
Fax: 434-951-0478
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UuvoD

Systém EpiAccess sestava ze dvou ¢asti - ovladaci jednotky EpiAccess a jehly EpiAccess,
uzivané soubézné s ovladaci jednotkou (L0007 Navod k pouZiti). Jehla EpiAccess Needle
je jehla Tuohyho typu o délce 12,6 cm a prusvitu 14G (zevni primeér .078 palce), s
integrovanym optickym snimacem umisténym v tubic¢ce z nerezové oceli ve vnitfni
dutiné jehly. Ridici jednotka obsahuje ptistrojové vybaveni, které zachycuje tlakovy
signal ze snimace a predava jej do pocitace.

INDIKACE PRO POUZITI

Systém EpiAccess se zavadéci jehlou a integrovanym snimacem tlaku v hrotu jehly je
urcen pro zavadéni k epikardidlnimu povrchu srdce prostiednictvim subxyfoidalniho
pristupu pro snadnéjsi umisténi draténého vodice pri elektrofyziologickych zakrocich u
dospélych pacient.

POPIS

Poloha jehly EpiAccess Needle je sledovana fluoroskopickym zobrazovanim. Systém
poskytuje méreni tlaku provadéna na hrotu jehly a prostrednictvim komerc¢né
dostupného (neni soucasti baleni) arteridlniho katétru s tlakovym snimacem, ktery je
také napojen na ridici jednotku EpiAccess Control Unit. Tyto naméiené hodnoty tlaku
se prostrednictvim ridici jednotky EpiEP Control Unit zobrazuji na displeji digitalniho
dotykového monitoru se specidlné vyvinutym, ergonomickym grafickym uZivatelskym
rozhranim (GUI).

Je zndmo, Ze zmény a rozdily namétreného tlaku uvnitt lidského téla poukazuji na urcité
konkrétni anatomické Casti, a proto je lékar miize vyuzivat ke stanoveni polohy hrotu
zatizeni v téle pri elektrofyziologickém zakroku. Namérené hodnoty tlaku jsou
pomocné informace poskytované pro snadnéjsi orientaci uzivatele.

KONTRAINDIKACE

Systém neni urcen pro pouziti u pacienti trpicich kteroukoli z niZe uvedenych chorob:
e \Vrozenad absence perikardu
e Absence volného perikardialniho prostoru
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VYSVETLENI SYMBOLU

E

Vyrobce

REF

Katalogové Cislo

4,

Datum zhotoveni

-
O
>

<

Upozornéni: Federalni zdkony USA stanovuji, Ze tento pristroj miize
byt prodavan pouze lékari nebo na zakladé objednavky lékare.

-
-
-
-
-

Chraiite pied deStém

Seznamte se s pokyny pro pouZiti

Rid'te se pokyny pro pouZiti

Teplotni omezeni

Obecna vystrazna znacka

Upozornéni

Aplikovana ¢ast typu CF

2[€> B~ )

Rozmezi vlhkosti

72
Z

Sériové cCislo

ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATREN{ PRO POUZITI

Pred sestavenim, instalaci a pripravou zarizeni si prectéte vSechny pokyny a rid'te se
jimi. Neucinite-li tak, mize dojit k poskozeni ptistroje a zranéni uzivatele nebo pacienta.
Nebudete-li se ridit uvedenymi pokyny, je moZné, Ze pristroj nebude moci byt pouzit k
zamysSlenému ucelu.
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Vystraha! Vystraha se vztahuje na okolnosti nebo c¢innosti, jeZz mohou vést k
poranéni osob nebo umrti.

Upozornéni se vztahuje na okolnosti nebo ¢innosti, jeZ mohou vést k
poskozeni zatizeni nebo softwaru.

Poznamka: V poznamkach jsou uvedeny dodatec¢né informace o pouZzivani systému
EpiAccess.

Pozar nebo vvbuch

A Vystraha!

Abyste zajistili bezpecnost pacienta i svou, dodrzujte nasledujici pokyny:

e Nikdy nepripojujte ani neodpojujte napdajeci kabel, je-li systém zapnuty.

e Pri praci se systémem zajistéte, aby byl systém i veSkera dalsi elektricka zatizeni
napojena na pacienta ¢i v jeho blizkosti spravné uzemnéna.

e Pouzivejte pouze napajeci kabel, ktery je dodavan se systémem.

e NepouZivejte prodluZovaci kabely ani adaptéry umoznujici vyuZziti napajecich
kabelti se tifemi koliky v zastrckach pro dva koliky. Mohlo by dojit k poskozeni
zarizeni a zranéni uzivatele nebo pacienta.

e Pripojte vSechny kabely pred zapojenim systému do zastrcky ve zdi!

e Nedemontujte Zadnou z Casti systému - nejsou urc¢eny k opravé uzivatelem.
Potrebujete-li pomoc pfi opravé ¢i udrzbé, kontaktujte spole¢nost EpiEP, Inc.

e Béhem skladovani nebo pouzivani systému se nedotykejte vnitinich soucastek a
neupravujte je.

e Pred ¢iSténim a prepravou vZdy odpojte systém ze sité.

e Predchazejte ponoreni kterékoli soucasti systému do vody nebo jiné kapaliny.

e Vyvarujte se rozliti kapalin na systém.

e Aby nedoslo k riziku elektrického Soku, musi byt toto zafizeni zapojeno pouze do
elektrické sité s ochrannym uzemnénim.

e Systém pouzZivejte pouze s polozkami, které jsou uvedené v systému EpiAccess nebo
jsou soucdsti dodavky. Zadné jiné soucastky nepouzivejte.

e V naléhavém pripadé pouZijte elektrickou zasuvku pro odpojeni z elektrické sité.
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Pozar nebo vybuch

A Vystraha!

e Je-li systétm pouzivan v pritomnosti horlavych anestetik nebo jinych
hotlavych plynii ¢i kapalin, existuje nebezpeci vybuchu.
Systém necistéte s vyuzitim horlavych latek.
Neblokujte ventilani otvory ve spodni Casti stojanu. Nedostate¢na ventilace
miiZe zpusobit piehirati systému a vést k selhani vnitfnich elektronickych
soucasti.
Nebezpeci zakopnuti nebo padu

A Vystraha!Nejsou-li kabely systému pfi pouzivani piistroje nebo jeho skladovani
spravné umistény, hrozi nebezpeci padu.

Poskozeni ovladaci jednotky

AN

Je-li nezahiaty systém vybalen a vystaven prostiedi teplé mistnosti, miize se
vytvorit kondenzace. Ta mliZe poskodit systém, pokud dojde k jeho okamzZitému
zapojeni. Pfed pouzitim tedy zajistéte, aby se pristroj adaptoval na teplotu v
mistnosti. Nikdy systém neptipojujte do sité, pokud kondenzaci zplisobena
vlhkost zcela nevyschla.

Neprejizdéjte s vozikem pres velké mezery (vice nez 20 mm) na podlaze, mohl by se
prevrhnout a nasledné by mohlo dojit k jeho poskozeni.

Pokud se po doruceni zda, Ze je pristroj EpiAccess poskozen, nepouZivejte je;.
Potrebujete-li pomoc pfi opravé ¢i udrzbé, kontaktujte spole¢nost EpiEP, Inc.
Neblokujte ventilatni otvory ve spodni Casti stojanu. Nedostate¢na ventilace
miiZe zpusobit prehrati systému a vést k selhdni vnitinich elektronickych
soucasti.

Neotevirejte kryt monitoru! Monitor mohou opravovat pouze k tomu vyskoleni
pracovnici.

Abyste zabranili poskozeni povrchu pristroje, nepokladejte na néj ani na stojan
Zadné nastroje ani predméty, jeZ nejsou soucasti systému EpiAccess.
Nedemontujte Zadnou z ¢asti systému.

Potrebujete-li pomoc pfi opravé ¢i udrzbé, kontaktujte spole¢nost EpiEP, Inc.
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Ovladaci jednotku EpiAccess skladujte odpovidajicim zpiisobem, aby nedoslo ke
ztraté prislusenstvi a pristroj mohl byt znovu pouZit.

Jehlu EpiAccess pripojujte k ovladaci jednotce EpiAccess podle pokynii.
Neucinite-li tak, je pravdépodobné, Ze hodnoty tlaku nebudou do ovladaci
jednotky EpiAccess pirevedeny.

Vyvarujte se rozliti tekutin na ovladaci jednotku EpiAccess. Mohlo by dojit k
poskozeni ovladaci jednotky zarizeni.

DodrZujte postup vypinani, aby jednotka pri dalSim zapnuti a pouziti spravné
fungovala.

DalSi opaticeni

A Vystraha!

AN

Odhalené kovové povrchy vnitfnich sou¢asti mohou byt horké. Nedotykejte se
vnitrnich kovovych povrchii déle nez 10 vterin.

Zadni kovovy povrch dotykového monitoru mize byt horky. Nedotykejte se
zadniho povrchu dotykového monitoru déle nez 10 vtefin.

Nedotykejte se zaroven pacienta a kovovych povrchl vnitfnich soucasti nebo
zadniho kovového povrchu dotykového monitoru.

Zadné tipravy tohoto zafizeni nejsou povoleny.

Pied prepravou systému je tieba dodrzet nasledujici opatrent:

Jednotku mohou prepravovat z mista na misto pouze K TOMU POVERENI
ZAMESTNANCI, kte¥1 si precetli provozni pokyny a rozumi jim. NEDOVOLTE, aby
jednotku prepravovaly déti. Na ovladaci jednotce EpiAccess NEJEZDETE.
Zajistéte, aby zadné vybaveni neviselo dolli z odkladaci police k tomu urcené ani
nesahalo za jeji okraj.

Ujistéte se, Ze napdjeci kabel je vytaZen ze zastrcky ve zdi, pfipevnén na stojan a
nedotyka se podlahy.

Pred prepravou jednotky se ujistéte, Ze vSechna pojezdova kolecka jsou
odjisténa.

Dbejte na to, abyste méli DOBRY ROZHLED a vidéli, kam jdete. Vyhybejte se
dvefnim zarubnim, nerovné podlaze a prohlubnim v podlaze i dalSim
prekazkam. V pritomnosti prekazek postupujte s nejvyssi opatrnosti.
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A\

Pred umisténim systému do stabilni pozice je tfeba dodrZet nasledujici opatreni:

e Pojezdova kolecka vZdy uved’te do zajiSténé polohy.

e Ovladaci jednotku EpiAccess NEPOUZIVE]TE jako stoli¢ku nebo Zebiik.

e Ujistéte se, Ze vSechny osoby pracujici se systémem prosly Skolenim a plné
porozumély provoznim pokynim.

e Na stojan ani jiné ¢asti systému NEODKLADE]JTE jidlo a piti.

e NEPOUZIVEJTE stojan systému pro odkladani pfedmétd.

e Systém EpiAccess umistéte tak, abyste umoznili snadny pfistup k obsluze spojky
pfistroji nebo k oddélitelné zasuvce pro pouZiti jako izolacni prostfedek.
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POTENCIALNI KOMPLIKACE

Potencialni nezadouci ucinky souvisejici s pouzitim jehly EpiAccess jsou podobné tém,
jeZ se mohou vyskytnout pri jakémkoli jiném intervencnim zakroku, a to zejména pri
vstupu do perikardu subxifoiddlnimi technikami. Patii k nim niZe uvedené neZadouci
ucinky:

Krvaceni v misté vstupu

Ruptura a perforace cév

Hematom

Embolizace

Bolest

Podrazdéni epikardu

Lokalni a systémova infekce

Neurologické poruchy (véetné cévni mozkové prihody a umrti)
Urtikarie ¢i ulcerace v misté zavedeni injekce
Vznik trombu

Perforace srdce

Srde¢ni tamponada

Perikarditida

Hemoperikard

Poranéni jicnu

Poranéni koronarni tepny

Abdominalni krvaceni

Pneumoperikard

Atrialni fibrilace (FS)

Ventrikularni tachykardie (VT) vyZadujici kardioverzi
Ventrikularni fibrilace (VF)
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POPIS ZARIZENI

Tato prirucka a zarizeni, které je v ni popsano, jsou urceny k vyuziti pouze
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky vySkolenymi k provadéni zminéné
techniky a chirurgického zakroku.

A Vystraha!

Prectéte si prosim pozorné veskeré informace. Nebudete-li dodrzovat uvedené pokyny,
miiZete zpUsobit poranéni pacienta.

Poznamka:
Tato prirucka uvadi pokyny pro pouziti ovladaci jednotky EpiAccess s jehlou EpiAccess.
Prirucka neni zdrojem informaci o technice chirurgického zakroku.

Zptisob dodani

Ridici jednotka EpiAccess Control Unit je dodavana nesterilni a je uréena pro pouZiti
vice pacienty. Ridici jednotka EpiAccess Control Unit je uréena pro pouziti mimo sterilni
pole na elektrofyziologickém sdle.

e JEHLA EPIACCESS

Jehlu EpiAccess tvori Tuohyho jehla, vybavena senzorem s optickym vlaknem pro
detekci hodnot tlaku umisténym v trubicce z korozivzdorné oceli, ktera je vloZena
do lumen kanyly punkéni jehly. Zatrizeni a jeho pouziti je popsdno v Pokynech pro
pouziti jehly EpiAccess (L0007).

e Ovladacijednotka EpiAccess

Toto pridavné zarizeni tvori pristroj, ktery zachycuje tlakovy signal ze senzoru a
zobrazuje jej na monitoru. Udaje jsou zobrazeny zpiisobem, ktery poskytuje 1ékati
informace pfi urcovani polohy jehly. Zatizeni a jeho pouziti je popsdno v této
prirucce, Pokyny pro pouziti ovladaci jednotky EpiAccess (L0O006) a stru¢nd
informacni prirucka EpiAccess System Quick Reference (L0014).
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Casti ovladaci jednotky:
Obrazek 1 - Ovladaci jednotka EpiAccess
Monitor s
dotykovou
Software obrazovkou
EpiEP
Modul pro upravu
signalu
\
Klavesnice
Stojan
Procesor a rozvod ovladaci
energie jednotky
e Izolacni
transformator
e Zdroj energie
Pojistka
—| pojezdovych
kolecek
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Vybaleni systému

Ovladaci jednotka EpiAccess je dodavana v prepravni bedné, kterou lze znovu pouzit.
Doporucujeme, abyste plvodni prepravni bednu uschovali pro dalsi skladovani a
prepravu systému. Pri vyjimani systému z bedny dbejte zvySené opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni nékteré z casti bedny. Jehla EpiAccess je dodavana nezavisle na
ovladaci jednotce EpiAccess.

A Vystraha!

Ridici jednotka EpiAccess Control Unit neni sterilni zafizeni. Ridici jednotku umistéte mimo
sterilni pole tak, aby byla zfetelné vidét obrazovka, pfipadné k jednotce pfipojte druhy
monitor, aby uzivatel zfetelné vidél na obrazovku.

Instalace systému

AN

Pied prepravou systému je tieba dodrzet nasledujici opatreni:

Preprava ovladaci jednotky

e Jednotku mohou presouvat z mista na misto pouze K TOMU POVERENI
ZAMESTNANCI, kte¥1 si precetli provozni pokyny a rozumi jim. NEDOVOLTE, aby
jednotku prepravovaly déti. Na stojanu systému NEJEZDETE. Kontrolni jednotku
umistéte tak, aby neblokovala nebo neztéZovala pristup k hlavnimu privodu
do elektrické sité.

e Nastroje, knihy a dalsi predméty urcené k prepravé neprepravujte na stojanu
systému.

e Zajistéte, aby zadné vybaveni neviselo dolli z odkladaci police k tomu uré¢ené ani
nesahalo za jeji okraj.

o Ujistéte se, Ze elektricky kabel je vytazen ze zastrcky ve zdi, pripevnén na stojan
a nedotyka se podlahy. NezajiSténé kabely by mohly zplisobit prevrZeni stojanu
nebo by mohlo dojit k poSkozeni kabelu prejetim pojezdovymi kolecky stojanu.

e Pred prepravou jednotky se ujistéte, Ze vSechna pojezdova kolecka jsou
odjisténa. Dbejte na to, abyste mé&li DOBRY ROZHLED a vidéli, kam jdete.
Vyhybejte se dvernim zarubnim, nerovné podlaze a prohlubnim v podlaze i
dal$im prekazkam. V pritomnosti prekaZek postupujte s nejvyssi opatrnosti.
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Hmotnost ovladaci jednotky EpiAccess je priblizné 77 kg, proto je tfeba pfi jeji
prepravé zvysSené opatrnosti.

Priprava ovladaci jednotky k pouziti

1.

//////

informacni prirucku EpiAccess System Quick Reference Guide (L0014).

Ridici jednotku umistéte tak, aby nebranila v pfistupu k hlavni elektrické zasuvce
nebo aby ji neblokovala.

Ujistéte se, Ze pojistky pojezdovych koleCek jsou v zajisténé pozici (smérujici
doli).

Seslapnéte vysunuty pedal a zvedejte stojan za strany, dokud nedosahne
poZadované vysky. Pak pedal uvolnéte.

Otevrete ovladaci jednotku pomalym tahem za okraj vysuvné police s klavesnici
smérem doll a plochu oteviete. Zajistéte ji v této poloze.

Z krabice vyjméte modul pro Upravu signalu a umistéte jej na volné misto na
vysuvné polici s klavesnici.

Obrazek 2 - Modul pro upravu signalu, pohled zespodu

Pripojeni napajeciho
kabelu

Pripojeni
kabelu USB

7.

8.

Pfipojte napdjeci kabel k modulu pro upravu signalu (obrazek 2). Misto pro
pripojeni se nachazi na spodni ¢asti modulu pro Upravu signalu.
Pripojte kabel USB k modulu pro tpravu signalu (obrazek 2).
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Obrazek 3 - Modul pro upravu signalu, pohled zepiedu

Vypina¢ modulu pro
upravu signalu

Vstupni otvor pro
jehlu EpiAccess

A

9. Prepnéte vypinac¢ na modulu pro tpravu signalu do polohy zapnuto (ON -
obrazek 3).
10. Pripojte jehlu EpiAccess do odpovidajiciho vstupniho otvoru (obrazek 3).

A\

JestliZe speciadlni kabel arteridlniho katétru neni napojeny na nasadec snimace
arterialniho katétru pred zapojenim systému EpiAccess do sité, mlze dojit k Casové
prodlevé pii pribéhu signalu pro arteridlni katétr. Jestlize arteridlni katétr neni
napojeny pred zapojenim systému EpiAccess do sité nebo jestlize zpozorujete
ptipadnou casovou prodlevu, postupujte podle niZe uvedeného navodu od bodu A do
bodu D:

A. Zaviete EpiAccess Software pomoci ¢erveného ,X“ v pravé horni casti
softwaru EpiAccess Software.

B. Zkontrolujte, Ze specialni kabel arteridlniho katétru je napojeny na nasadec
snimace arterialniho katétru. (Bod ¢. 10 nize.)

C. Pro restart softwaru EpiAccess dvakrat klepnéte na ploSe na ikonu ,Shortcut
to EpiEP Software- Labview".
Piejdéte k bodu 11 nize.

11.Zapojenim konektorti RJ11 napojte ndsadec snimace arteridlniho katétru na
specialni kabel arteridlniho katétru, ktery se nachazi vedle sitového a USB
kabelu, napojenych na kondicionér signalu. (Obrazek €. 4 a obrazek . 5).
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Obrazek ¢. 4 — Nasadec arteriadlniho katétru Obrazek ¢. 5 — Konektor RJ11

A-Line Sensor Hub

12. JestliZe ma byt pouZity druhy monitor, zapojte dodany kabel DVI do externiho
monitoru pred zapojenim systému do elektrické sité.

Dalsi aspekty instalace

Ovladaci jednotka EpiAccess umoZiiuje replikovat obraz instalovaného monitoru na
monitor sekundarni v ptipadé, Ze jej budete v priibéhu zakroku pouZivat pro snazsi
zrakovou kontrolu. Seznamte se s postupem instalace sekundarniho monitoru. Pokud
by sekundarni monitor nefungoval spravné, nahlédnéte do kapitoly Re$eni problémt v
této prirucce.
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Elektromagnetické emise

Pti instalaci a umistovani systému EpiAccess se rid'te idaji o elektromagnetickych
emisich v tabulce uvedené niZe:

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické emise

Ridici jednotka A0002 EpiAccess Control Unit je uréena pro pouZivani v
elektromagnetickém prostiedi uvedeném niZe. Zakaznik nebo uZivatel ridici
jednotky A0002 EpiAccess Control Unit musi zajistit, aby byl pristroj v takovém
prostiedi pouzivan.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi

VF emise Skupina 1 Ridici jednotka A0002 EpiAccess Control
Unit pouZziva VF energii pouze pro svou

CISPR 11 vnitini funkci. Vysokofrekvenc¢ni emise
jsou proto velmi nizké a je
nepravdépodobné, Ze zptsobi jakoukoli
interferenci v blizkém elektronickém
zarizeni.

RF emise Trida B Ridici jednotka A0002 EpiAccess Control
Unit je vhodna pro pouZiti ve vSech

CISPR 11 budovach, véetné obytnych, a v budovach,

Harmonické THda A které jSO}l I?F.irn/o p,f"ipojen}vr k vef‘e,j.nf':, ,

emise rozvodné siti nizkého napéti napajejici
obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Kolisani Complies

napéti a flikru

dle

IEC 61000-3-3

Elektromagnetickd imunita

Pri instalaci a umistovani systému EpiAccess se rid’te udaji o elektromagnetickeé
imunité v tabulce uvedené niZe:
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Elektromagneticka imunita - pokyny a prohlaseni vyrobce

Ovladaci jednotka EpiAccess A0002 je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostredi popsaném nize.
Zakaznik ¢i uzivatel ovladaci jednotky EpiAccess A0002 by mél zajistit, Ze systém bude pouzivan ve

specifikovaném prostiedi.

Test Testovaci Uroven Elektromagnetické prostiedi -
elektromagnetické uroven IEC vyhovéni pokyny
imunity 60601
Pfenosna a mobilni zatizeni radiové
komunikace by neméla byt pouzivana
ve vzdalenosti od ovladaci jednotky
EpiAccess A0002 a jejich kabelti
mensi nez je doporucena dostatecna
vzdalenost, vypocitana na zakladé
rovnice vztahujici se k frekvenci
vysilace.
Imunita vii&i vedené 3 Vrms . Doporucena dostate¢na vzdalenost
RF 1 _35
150 kHz az 80 = NP
IEC 61000-4-6 MHz
[E4] Vim d= (SE;SNF 80 MHz to 800 MHz
Imunita vici 4V/m
vyzatfované RF _ 1
80 MHz a# 2.5 d [E1 ]\[; 800 MHz to 2.3 GHz
IEC 61000-4-3 GHz
P je maximalni jmenovity vykon
vysilace ve wattech (W) podle udajt
vyrobce vysilaCe; d je doporucena
dostatecna vzdalenost v metrech (m).
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Sila pole stabilnich radiovych
vysilact urcena elektromagnetickym
prizkumem pracovistéa by méla byt
nizsi nez Uroven vyhoveéni v kazdém
frekvencnim rozmezib.

V blizkosti zafizeni ozna¢eného
nasledujicim symbolem mize dochazet
K interferenci:

()

POZNAMKA 1: P¥i 80 Mhz plati vy$si frekvenéni rozmezi.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi nutné platit za viech okolnosti. Sieni elektromagnetickych vin

ovliviiuje absorpce a odraz od staveb, predmeétti a osob.

aSilu pole stabilnich radiovych vysilact, jako jsou zakladnové stanice radiovych telefonti (mobilnich/bezdratovych) a
pozemnich pohyblivych radiovych zatizeni, amatérska radia a radiové a televizni vysilani na frekvencich AM a FM, nelze
teoreticky presné predvidat. K hodnoceni elektromagnetického prostredi v souvislosti se stabilnimi radiovymi vysilaci by
mél byt zvazen elektromagneticky prizkum pracovisté. Piekroéi-li namétena sila pole v misté, kde ma byt ovladaci jednotka
EpiAccess A0002 vyuZzivana, odpovidajici uroven vyhovéni uvedenou vyse, miize byt nezbytné provést dalsi opatient,
napiiklad zménit orientaci ovladaci jednotky EpiAccess A0002 nebo ji zcela premistit.

Y P frekvenci vy$8i nez je rozmezi 150 kHz az 80 MHz by sila pole méla byt méné nez [V4] V/m.

Elektromagneticka imunita

Pfi instalaci a umistovani systému EpiAccess se rid’te udaji o elektromagnetické

imunité v tabulce uvedené nize:

Elektromagneticka imunita - pokyny a prohlaseni vyrobce

Ovladaci jednotka EpiAccess A0002 je urcena k pouziti v elektromagnetickém prostiedi popsaném
niZe. Zakaznik ¢i uZivatel ovladaci jednotky EpiAccess A0002 by mél zajistit, Ze systém bude

pouzivan ve specifikovaném prostiedi.

Test Testovaci Uroven Elektromagnetické prostiedi - pokyny
elektromag droven vyhovéni
ne-tické IEC 60601
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imunity

Elektrostati + 6kV Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
cky vyboj kontakt nebo pokryté keramickymi dlazdicemi.
(ESD) Jsou-li podlahy pokryty syntetickym

+8kV materialem, relativni vlhkost by méla byt
IEC 61000- vzduch alespof'] 30 %.
4-2
Rychly + 2 kV pro Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
elektricky linky kvalité bézné pro komercni prostiedi ¢i
transient/v piivodu prostredi zdravotnickych zarizeni.
yboj proudu
IEC 61000- +1kV pro
4-4 vstupni/vy

stupni

linky
Razovy +1KkV Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
impuls linka/linky kvalité bézné pro komercni prostiedi ¢i

k prostredi zdravotnickych zarizeni.
IEC 61000- lince/link4
4-5 m

+2kV

linka/linky

k zemi
Kratkodoby <5 % Ur Kvalita elektrické sité by méla odpovidat
poKles, (>95% kvalité bézné pro komercni prostredi Ci
preruseni a pokles u prostiredi zdravotnickych zatizendi. Je-1i pro
zmény Ur) béhem uzivatele ovladaci jednotky EpiAccess
napéti ve 0,5 cyklu A0002 nezbytny nepretrzity provoz i
vstupnich béhem preruSeni dodavek energie ze sité,
napéjecich 40 % Ur doporucujeme, aby byla ovladaci jednotka
linkach (60% EpiAccess A0002 napdjena z

pokles u neprerusitelného zdroje energie nebo
IEC 61000- UT) béhem baterii.
4-11 5 cykla

70 % Ut

(30%

pokles u

Ur) béhem

25 cykla

<5% Ur

(>95%

pokles u

Ur) béhem

5s
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Sitovy
kmitocet
(50/60 Hz)
magnetické
ho pole

IEC 61000-
4-8

3A/m

Sitové kmitocty magnetického pole by
mély byt na urovni typické pro komercni
prostredi ¢i prostredi zdravotnickych
zarizeni.

POZNAMKA Ur je stiidavé napéti v elektrické siti pred aplikaci Girovné vyzadované testem.

Page 118 of 230
CONFIDENTIAL

May not be reproduced, disclosed, or used in any form or by any means without the written permission of an authorized representative of EpiEP, Inc.



EP

icardial Solutions

L0006 Rev. F

Pokyny pro pouziti

Pripojeni systému do elektrické sité

v

e Pripojte ovladaci jednotku EpiAccess do zastrcky ve zdi. Systém se automaticky

zapne.

A Vystraha!

NepouZivejte prodluzovaci kabely ani adaptéry umoziujici vyuZiti napajecich kabelt se
tremi koliky v zastrckach pro dva koliky. Pravidelné byste méli kontrolovat, zda nemaji
napdjeci kabely poskozenou izolaci nebo konektory.

e Nasleduji podrobné instrukce pro zapnuti systému a nasledné pokyny na obrazovce:

1.

Pokud budete pouzivat dal$i monitor, pripojte dodavany kabel DVI k
externimu monitoru jesté pied zapojenim systému do sité. Pokud systém
externi monitor neidentifikuje, prejdéte k oddilu Re$eni problémii
uvedenému niZe.

Ujistéte se, Ze modul pro dpravu signalu je spravné pripojen k USB
kabelu i napajecimu kabelu na vysuvné polici pro klavesnici.

Prepina¢em na predni strané modulu pro upravu signalu modul zapnéte.
Napojte nasadec arteridlniho katétru na specidlni kabel arterialniho
katétru, ktery se nachazi vedle sitového a USB kabelu, napojenych na
kondicionér signalu. Viz Obrazek ¢. 4 a obrazek ¢. 5 vySe.

Pripojte ovladaci jednotku EpiAccess do zastr¢ky ve zdi. Systém se
automaticky zapne.

e Pro ptrihlaSeni do opera¢niho systému zadejte do prislusnych poli¢ek nasledujici

informace:

e Uzivatelské jméno: basic_user

e Heslo: password (citlivé na velikost pismen)
Pokud budete pouZivat druhy monitor, zajistéte, aby meéla druha
obrazovka stejny vzhled jako dotykovy monitor systému. Pokud tomu
tak neni, systém restartujte, pricemz druhy monitor zapojite do systému
jeSté pred opétovnym pouzitim systému.

Pochopeni grafického uZivatelského prostiredi (GUI)

Obecny popis:

Na displeji EpiAccess se zobrazuji tyto tri grafy:
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e Horni: Signal arterialniho katétru
e Prostiredni: Tlak na hrotu jehly (mmHg)
e Dolni: Algoritmicka odpovéd

Signdal arteridlniho katétru se v grafickém uZivatelském prostredi zobrazuje jako
nezpracovany signal a poskytuje uZzivateli vizualni indikaci spravného napojeni snimace
na arterialni katétr. Signal tlaku na hrotu jehly se v grafickém uZivatelském prostiedi
zobrazuje jako nezpracovany signal, aby uzivatel interpretoval polohu jehly na riiznych
mistech (napf. branice, hrudnik, osrde¢nikovy vak, dutina osrdec¢niku atd.). Graf
algoritmické odpovédi je kombinace namérenych hodnot tlaku, prezentovana v jiné
podobé pro pohodli uZivatele. Tento graf je zaloZeny na algoritmu, ktery provadi pri
kazdém tepu analyzu tlakové frekvence hrotu jehly, pricemZ pouZziva jako vstup signal
arterialniho tlaku.

Podrobny popis jednotlivych grafii

Graf signalu arteridlniho katétru: Zaznam tlaku arteridlniho katétru odvozeny ze
snimace arteridlniho katétru poskytuje vizualni ddaje o stavu napojeni snimace
arteridlnitho katétru. Spravné napojeni je potvrzeno, jsou-li v zdznamu arteridlniho
katétru pritomny srde¢ni pulzace. Nejsou-li pritomny srdecni pulzace, zkontrolujte
napojeni podle bodu 10 vyse, v oddilu ,Priprava ridici jednotky na pouziti“ a v navodu
na pouZiti jednorazového snimace tlaku (ICU Medical Transpac IV Disposable Pressure
Transducer).

Graf tlaku na hrotu jehly (mm Hg): Zaznam tlaku na hrotu jehly je odvozen z tlakového
snimace na hrotu jehly EpiAccess a predstavuje hlavni metodu zjisténi polohy hrotu
jehly.

Pii pristupu k srdci ze subxifoidalni oblasti mohou signdly tlaku na hrotu jehly
oznamovat, Ze jehla se tésné pribliZila k srdci nebo pronikla do srdce. Sila pulzace
muze poukazovat na urcité konkrétni anatomické casti, fazi srdecniho cyklu a
fyziologické podminky. Tyto tlakové frekvence tedy také mohou poukazovat na polohu
hrotu jehly. Naptiklad perikardialni pulzace mtize byt priblizné 5 mm Hg, pulzace pravé
srde¢ni komory ptiblizné 20 mm Hg a pulzace levé srdecni komory vice nez 100 mm
Hg. Rozmezi tlaku v anatomii srdce jsou dobie publikovana a pochopena.m Tyto signaly
se mohou v pribéhu zakroku ménit.

Graf algoritmické odpovédi (na grafickém uZivatelském rozhrani treti graf odshora -
Obrazek €. 6) predstavuje analyzu vzorct tlakové frekvence pro potencidlni pritomnost

Mahaptra S, Tucker-L Schwartz J, Wiggins D, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and
thorax during subxiphoid access for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. 2010;7: 604-609.
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v oblasti srdce (tlak/signal). Tento graf poskytuje dal$i zobrazeni nezpracovanych
informaci signalu tlaku na hrotu jehly. Vypocet algoritmu hleda vyskyt pulsatility. Na
obrazku ¢. 6 je o jeden srdecni tep prodleva mezi zacatkem konzistentniho srde¢niho
signdlu na grafech signalu arteridlniho katétru a tlaku na hrotu jehly a grafem
algoritmické odpovédi.  Zretelny a konzistentni vzorec signalu tlaku na hrotu jehly
nemusi byt vZdy tak zjevny jako na obrazku ¢. 6. V téchto pripadech mohou doplrikové
informace z grafu algoritmické odpovédi pomoci objasnit informace z nezpracovaného
signalu.

Graf algoritmické odpovédi pomoci vySe a barvy sloupce lékari poskytuje dodatecné
vizualni upozornéni, Ze signal se stal konzistentnéjsi, a tudiZ oznamuje potencialni
srdec¢ni piitomnost. Vyska grafického sloupce (od nizkého po vysoky oznamuje zvySeni)
a jeho barva (od Sedé do bilé oznamuje zvySeni) odpovida sile signalu tlaku na hrotu
jehly a stupen oscilace tlaku na hrotu jehly odpovida srdecni frekvenci (za pouZiti
arterialniho katétru jako vstupni brany). Sedé sloupce v ¢erné ¢asti zna¢i nepfitomnost
srdec¢niho signalu.

Graf algoritmické odpovédi: Konzistentni pulzaci srde¢ni frekvence na ~5 mm Hg
oznacuji bilé sloupce v Cerné casti (dolni tfetina mrizky grafu - Obrazek ¢. 6). Podle
odborné recenzované (,peer reviewed“) literatury miiZe tento signal tlakové frekvence
poukazovat na skutecnost, Ze jehla se nachazi v perikardidlnim prostoru.» JestliZe jsou
pozorovany signaly tlakové frekvence odpovidajici perikardidlnimu prostoru, musi byt
provedeno posouzeni polohy jehly za pouziti standardnich technik fluoroskopického
zobrazovanti.

Mahapatras S, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax during subxiphoid access
for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. Kvéten 2010; 7(5): 604—609.
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3047445/)
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Obrazek ¢. 6 - Graf algoritmické odpovédi ukazujici konzistentni amplitudu na
~5 mm Hg udavanou bilymi sloupci
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DATA CAPTURE Data capture will stop automatically after 30 minutes indicate transition to

V3.0 caunchoud pulsatile signal

Konzistentni pulzaci srde¢ni frekvence na ~20 mm Hg (primeérné) oznacuji bilé
sloupce v prostredni Sedé casti ~20 mm Hg (obrazek ¢. 7). Tento signal tlakové
frekvence miize znacit, Ze hrot jehly se nachazi v pravé srdecni komofte, nebot obecné
jsou hodnoty od 15 mm Hg do 50 mm Hg v rozmezi normdlniho pravého
(systolického) ventrikuldrniho tlaku, v zavislosti na véku a dalSich fyziologickych
faktorech.o Jestlize jsou pozorovany signaly tlakové frekvence odpovidajici pravé
srde¢ni komore, musi byt provedeno posouzeni polohy jehly za pouziti standardnich
technik fluoroskopického zobrazovani.

(o)

Armstrong D, Tsimiklis G, Mantangi M, Factors influencing the echocardiographic estimate of right ventricular
systolic pressure in normal patients and clinically relevant ranges according to age. Can J Cardiol. Unor 2010;

26(2): e35-e39. (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2851398/)
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Obrazek €. 7 - Graf algoritmické odpovédi ukazujici konzistentni amplitudu na
~20 mm Hg udavanou bilymi sloupci
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Konzistentni pulzaci srde¢ni frekvence na ~100 mm Hg (primérné) oznacuji bilé
sloupce ve svétle Sedé Casti (obrazek ¢. 8). Tento signal tlakové frekvence muzZe znacit,
Ze hrot jehly se nachazi v levé srde¢ni komore, nebot obecné jsou hodnoty od 90 mm
Hg do 140 mm Hg v rozmezi normalniho levého (systolického) ventrikularniho tlaku, v
zavislosti na véku a dalSich fyziologickych faktorech.r JestliZe jsou pozorovany signaly
tlakové frekvence odpovidajici levé srdecni komore, musi byt provedeno posouzeni
polohy jehly za pouZiti standardnich technik fluoroskopického zobrazovani.

p

Stejné jako u hodnot v normalnim rozmezi, i tyto hodnoty by mél lékar posoudit v souladu se svym vzdélanim a standardni
péci v dané instituci.
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Obrazek ¢. 8 - Graf algoritmické odpovédi ukazujici konzistentni amplitudu na
~100 mm Hg udavanou bilymi sloupci
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Pouzivani syvstému

AN

e Seznamte se se Stitky a pokyny pro provoz, aby nedoSlo k dezinterpretaci
softwaru.

e V ptipadé, Ze se objevi chybovy kéd, nejprve restartujte software EpiAccess nebo
resetujte fidici jednotku EpiAccess Control Unit. Pfi opakovaném vyskytu chyb
se prosim obrat'te na zastupce spolecnosti EpiEP.

o Software EpiAccess se pri prihlaSovani okamZité otevre.

o Zapojte jehlu 0399-13950 EpiAccess Needle do kondicionéru signalu (obrazek ¢. 3).

o Pripojte jednordzovy senzor tlaku Transpac spolec¢nosti ICU Medical k
prilozenému kabelovému konektoru umisténému na polici stolku.

o Zvolte zelené tlac¢itko vypinace; takto lze zahajit i ukoncit sbér dat (obrazek
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Obrazek ¢. 9 - Aplikace EpiAccess Software
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V3.0

Zapnout/Vypnout

o Pro zavreni systému EpiAccess System zvolte ¢ervené ,X“ v pravém hornim
rohu obrazovky.

o Chcete-li systém EpiAccess vypnout, dotknéte se levého spodniho rohu
obrazovky; tim aktivujete systémovou listu Windows. Poté zvolte tlacitko
Windows Start a Zavrit.
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Je nezbytné, aby byl systém uzavien odpovidajicim zptisobem. Pokud tak neucinite, je
mozné, Ze se pri dalsim pouZiti jednotka nezapne spravné.

ReSeni problémi

Ovladaci jednotka EpiAccess neobsahuje Zadné casti urcené pro opravu ¢i udrzbu

uzivatelem.

Reseni problémii - druhy monitor

’

Pokud budete pouzZivat sekundarni monitor a jeho obrazovka neni totoZna s
obrazovkou primarniho monitoru, proved'te nasledujici kroky:

1. Ujistéte se, Ze kabel externiho monitoru je bezpetné zapojen do
odpovidajiciho vstupu externiho monitoru.
2. Restartujte systém pocitaCe nasledovné:

a.

= R

o Uk W

RozSirené.
Z vybéru v Konfiguraci zobrazeni zvolte VGA (duplikovat) HDMIL.

~

Klepnéte na ikonu cerveného X v pravém hornim rohu
softwaru ovladaci jednotky EpiAccess na stojanu systému.
Klepnéte na levy spodni roh obrazovky; tim aktivujete
systémovou listu Windows.

Klepnéte na tlacitko Start v levém dolnim rohu obrazovky
Windows.

Klepnéte na Zavrit v ramci okénka.

Klepnéte na vybér a zvolte Restart.

Klepnéte na OK.

Vyckejte, aZ se systém restartuje.

Ujistéte se, Ze sekundarni monitor je nyni totozZny s
obrazovkou primarnitho monitoru. Pokud tomu tak neni,
pokracujte krokem 3.

Klepnéte na [ikonu kliknuti pravym tlacitkem].

Klepnéte na plochu a zvolte Vlastnosti.

Ve vybéru Vlastnosti zobrazeni klepnéte na tlacitko Rozsirené.

Klepnéte na tlacitko Konfigurace zobrazeni v menu Vlastnosti zobrazent -

8. RozliSeni primarniho monitoru by mélo byt nastaveno na 1280 x 1024 pri
60 s bitovou hloubkou 32.
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9. RozliSeni sekundarniho monitoru by mélo byt nastaveno na 1280 x 1024
pti 60 s bitovou hloubkou 32.

10. Klepnéte na Pouzit.

11. Klepnéte na OK; tim zaviete okno pro Vlastnosti zobrazeni - Rozsitené.

12. Klepnéte na OK; tim zavrete okno pro Vlastnosti zobrazeni.

13.Klepnéte na ikonu monitoru Zastupce EpiEP Labview na ploSe; tim
restartujete software EpiAccess.

14. Ujistéte se, Ze sekundarni monitor je nyni totoZny s obrazovkou
primarniho monitoru. Neni-li tomu tak, obratte se na zastupce
spolec¢nosti EpiEP a poZadejte o opravu.

Technické specifikace

Ovladaci jednotka EpiAccess ma hmotnost priblizné 77 kg a priblizné rozméry 76 cm
(délka), 76 cm (Sifka) a 152 cm (vyska). Provozovana by meéla byt v prostiedi
zdravotnickych zarizeni s teplotou prostiedi mezi 20 °C a 28 °C pri relativni vlhkosti
mezi 30 % a 60 %.

Ovladaci jednotka EpiAccess je vybavena nékolika pojistkami, které vSak nejsou urceny
k opravé uZzivatelem. Je vyrobena tak, aby mohla byt provozovana v systému napajeni
230 V/AC pri 50 Hz v Evropé a v systému 120 V/AC pti 60 Hz v USA. Systém neni
schopen fungovat pfi obou moZnostech napdajeni soucCasné. U ovladaci jednotky
EpiAccess nelze tyto parametry pro napajeni zménit.

Preventivni iudrzba a ¢isténi

Doporucena péce

Pravidelna ddrzba a ¢iSténi mohou zlepSit vykon a prodlouzit Zivotnost ovladaci
jednotky EpiAccess. Stojan, monitor a dalsi soucasti by mély byt udrZzovany v poradku a
pravidelné ¢iStény. Nasledujici oddil obsahuje informace o tom, jak o stojan a dalsi
soucasti pecovat.

Péce o pristroj a jeho Cisténi

A Vystraha!

DodrZujte navod k CiSténi uvedeny v pokynech - tim predejdete poSkozeni zarizeni.
Pred cisténim kterékoli soucasti systém vypnéte a odpojte napajeci kabel.
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Vnéjsi povrch ovladaci jednotky EpiAccess a jeji dopliiky (s vyjimkou jehly EpiAccess a
modulu pro Upravu signalu) Cistéte neagresivnim cisticim prostredkem a vodou nebo
isopropylalkoholem.

Cisténi ovladaci jednotky EpiAccess

e Systém vypnéte a odpojte napajeci kabel.

e Otrete vnéjsSi povrch jednotlivych soucasti systému mékkym hadrikem
navlhenym ve vodé a neagresivnim Cisticim  prostfedku nebo
isopropylalkoholu.

VAN

¢ Na kabelové konektory nenanasejte tekuté Cistici prostiedky.

¢ Nepouzivejte silnd rozpoustédla nebo abrazivni ¢istici materialy jako jsou:
Aceton

Cistici prostiredky na bazi jodu

Cistici prostiredky na bazi fenolu

Sterilizace ethylenoxidem

O O O O O

Chlornan sodny

o Cistici prostiedky na bazi amoniaku
e Predchazejte ponoreni kterékoli soucasti zatizeni do kapaliny.
e Vyvarujte se rozliti tekutin na soucasti zarizeni.

A\

Pokud dojde k rozliti tekutiny na nékterou ze soucasti systému, ihned poZadejte o servis
zarizeni.

Cisténi vnéjsich soucasti pocitace

Pred Cisténim jakychkoli soucasti nejprve systém zaviete a elektrickou $iiliru vypojte ze
zasuvky. Postupujte podle mistnich predpisti nebo otifete vnéjsi povrchy soucasti
mékkou utérkou navlhéenou jemnym mydlem a vodou nebo izopropyl alkoholem.

Klavesnice

UdrZujte klavesnici v Cistoté a chrante ji pred prachem a ¢asticemi cupaniny.
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K ¢iSténi pouzivejte stlaceny vzduch v nadobé s tizkym dlouhym nastavcem - s jeho

pomoci odstraiite prach a ¢astice cupaniny.

Pokud rozlijete na klavesnici tekutinu, pocita¢ vypnéte a odpojte napajeci kabel.
Tekutinu odsajte s pomoci savého hadriku. Nez se systém pokusite ovladaci jednotku

znovu pouzit, nechejte klavesnici zcela vyschnout (po dobu 24 hodin).

Obrazovka monitoru

Pred cisténim obrazovky monitoru pocita¢ vypnéte a odpojte napajeci kabel. K CiSténi
obrazovky monitoru pouzijte mékky hadiik a pripravek k cisténi skla. Naneste malé
mnoZzstvi Cistictho prostredku na hadrik (nikoli pfimo na obrazovku) a otrete jim
obrazovku.

Preprava jednotky

AN

Pred prepravou systému je tieba dodrZet nasledujici opatreni:

Jednotku mohou pfepravovat pouze K TOMU POVERENI ZAMESTNANCI, ktef si
precetli provozni pokyny a rozumi jim. NEDOVOLTE, aby jednotku prepravovaly
déti. Na stojanu systému NEJEZDETE.

Nastroje, knihy a dal$i predméty urcené k prepravé neprepravujte na stojanu
systému.

Zajistéte, aby zadné vybaveni neviselo dolli z odkladaci police k tomu urcené ani
nesahalo za jeji okraj.

Dbejte na to, aby byla jednotka pied odpojenim elektrickych kabelli radné
vypnuta.

Ujistéte se, Ze napajeci kabel je vytazen ze zastrcky ve zdi, pripevnén na stojan a
nedotyka se podlahy. Nezajisténé kabely by mohly zplsobit ptrevrZeni stojanu
nebo by mohlo dojit k poSkozeni kabelu prejetim pojezdovymi kolecky stojanu.
Pred prepravou jednotky se ujistéte, Ze vSechna pojezdova kolecka jsou
odjisténa.

Dbejte na to, abyste méli DOBRY ROZHLED a vidéli, kam jdete. Vyhybejte se
dvefnim zarubnim, nerovné podlaze a prohlubnim v podlaze i dalsim
prekazkam. V pritomnosti prekazek postupujte s nejvyssi opatrnosti.
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Likvidace

Pti likvidaci nebo recyklaci ¢asti zatrizeni dodrzujte mistni vladni predpisy a recyklacni
plan.

SMLOUVA ZIVOTNOST

Doba pouzitelnosti ovladaci jednotky EpiAccess je 5 let od data vyroby.

OMEZENA ZARUKA

Spolec¢nost EpiEP, Inc poskytuje tuto omezenou zaruku, dle niZ byl tento produkt
vyroben a pripraven k pouzivani v souladu se specifikacemi spole¢nosti a ovéren za
vyuziti uznavanych zkusebnich postupli. Spolecnost EpiEP neposkytuje zadné dalsi
vyslovné ani predpoklddané =zaruky, vcetné predpokladanych zaruk na
obchodovatelnost a vhodnost pro dany ucel. Spole¢nost jmenovité neposkytuje zaruku
ani necini prohlaseni o pouZiti nebo vykonu tohoto zarizeni, je-li uZivano soubézné s
jakymikoli jinymi intervencénimi zarizenimi. Zatizeni a vysledky dosaZené jeho
pouzitim mohou byt pfimo ovlivnény manipulaci, skladovanim, ¢isténim a sterilizaci
tohoto zarizeni, stejné jako dalSimi faktory souvisejicimi s pacientem, diagndzou, 1é¢bou,
chirurgickym zakrokem a dalSimi aspekty, které jsou mimo kontrolu spole¢nosti EpiEP.
EpiEP neposkytuje Zadnou zaruku, vyslovnou ani predpokladanou, mimo jiné zaruku na
obchodovatelnost nebo vhodnost pro dany tucel, v souvislosti se zatrizenimi, ktera byla
opakované pouZita, regenerovana nebo resterilizovana.
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EpiAccess vezérloegység

Hasznalati utasitas

EPIEP, INC

195 Church Street

17" Floor

New Haven, CT 06510
USA

Telefon: (434) 951-0444
Fax: (434) 951-0478

SZIGORUAN BIZALMAS

Az EpiEP, Inc. képvisel6jének irasos engedélye nélkiil tilos mindennemii reprodukcio, kozzététel, illetve barmilyen formaban vagy médon val6 hasznalat.
A nyomtatott példanyok csak referenciaként szolgalnak. Nézze meg a Dokumentumkontroll c. részben a jelen véltozat és jévahagyas hitelesitését.
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C€

0297

Eurdpai kepviselet:

EC I REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Németorszéag

KAPCSOLATFELVETELI INFORMACIO

Az EpiAccess vezérloegységre vonatkozé barmilyen kérdéssel forduljon az EpiEP
Ugyfélszolgéalatahoz.

Cim: 195 Church Street
17" Floor
New Haven, CT 06510
USA
Iroda: 434-951-0444
Fax: 434-951-0478
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BEVEZETES

Az EpiAccess rendszernek két komponense van: az EpiAccess vezérloegység, amely az
EpiAccess tlivel (L0007 Hasznalati utasitas). Az EpiAccess tl 14 G (0,078 hiivelyk kiils6
atmérd) méretli, 12,6 cm hosszu Tuohy tipusu td, a tli belsé lumenében rozsdamentes
acélcs6be foglalt, integralt szaloptikas szenzorral. A vezérl6egység a szenzorbdl
szarmaz6 nyomasjelet fogad6, majd azt a szamitégépnek tovabbité miiszerekbdl all.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Dbevezet6tlivel és integralt tlicsicsnyomas-transzduktorral ellatott EpiAccess
rendszerrendeltetése feln6tt betegeken végzett elektrofizikai eljarasokban a behatolas
a sziv epicardialis felliletébe subxiphoid megkozelitésen at, a vezet6drot elhelyezésének
egyszer(sitése céljabol.

LEIRAS

Az EpiAccess tl elhelyezése fluoroszkopos leképezés alatt torténik. A rendszer
szolgdaltatja a tli csticsan végzett nyomasmérések értékeit, amelyet a kereskedelemben
kaphaté (nem szallitott), szintén az EpiAccess vezérlGegységre csatlakoztatott,
nyomastranszduktorral ellatott A-line katéter vesz fel. Ezek a nyomasmérésértékek
megjelennek az EpiEP vezérl6egységen, a szallitott, egyedi ergonomikus grafikus
interfésszel (GUI) rendelkezd, digitalis érint6képernyds kijelz6monitoron.

Ismeretes, hogy az emberi testen beliili nyomasok mért értékeinek megvaltozasa, ill.
kilénbsége specifikus anatémiakat jelezhet, és ezért az orvos hasznalhatja arra, hogy
azonositsa az eszkoz csucsanak helyét elektrofiziologiai eljaras alatt. A meért
nyomasértékek kiegészitdé informaciot adnak, amelyek szolgaltatasa a felhasznald
kényelme érdekében torténik.

ELLENJAVALLATOK

Nem hasznalhat6 olyan betegeken, akiknél fennall az alabbi allapotok barmelyike:
e Pericardium vele sziiletett hianya
e Szabad pericardialis térség hianya
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JELMAGYARAZAT
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Figyelem: Az (USA) szovetségi torvények ezen eszkoz eladasat csak
orvos szamara, illetve csak orvosi rendelvényre engedélyezik.

-
-
-
-
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Es6t6] tavol tartando

Nézze meg a hasznalati utasitast

Kovesse a hasznalati utasitasokat

Hoémeérsékleti korlat

Altalanos figyelmeztetd jelzés

Vigyazat

CF-tipusu ratett rész

© € B~ P

Nedvességtartomany

72
Z

Sorozatszam

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Olvassa el az 0Osszes utasitdst és cimkét ilizembe helyezéskor, telepitéskor és a
berendezés elGkészitésekor. Ennek elmulasztisa a berendezés karosodasat és a

felhasznal6 vagy a beteg sérilését okozhatja.

Az utasitdsok nem kovetése

megakadalyozhatja az eszkozt rendeltetésszer(i miiveleteinek végrehajtasaban.
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Vigyazat! A Vigyazat! felhivasok olyan feltételeket vagy miiveleteket ismertetnek,
amelyek személyi sériilést vagy halalt okozhatnak.

A Figyelmeztetés! felhivasok olyan feltételeket vagy miiveleteket
ismertetnek, amelyek a berendezés vagy a szoftver karosodasat okozhatjak.

Megjegyzés: A megjegyzések tovabbi informacidkat adnak az EpiAccess rendszer
hasznéalatara vonatkozodan.

Aramiités

A Vigyazat!

A beteg, illetve sajat biztonsaga érdekében tartsa be az alabbiakat:

e Soha ne csatlakoztassa vagy huzza ki a tapkabelt, amikor a rendszer be van
kapcsolva.

e A rendszer lizemeltetése sordn gy6z6djon meg arrél, hogy az, illetve minden
méas, a beteghez csatlakoztatott vagy annak kozelében 1év6 elektromos
berendezés megfelelGen foldelt.

e C(Csak arendszerrel kapott tdpkabelt hasznalja.

e Ne hasznaljon hosszabbitokabeleket vagy haromagu és kétagu csatlakozo6 kozotti
adaptereket. Ez a berendezés karosodasat és a felhasznal6 vagy a beteg sériilését
okozhatja.

e C(satlakoztasson minden kabelt, miel4tt bedugna a rendszert a fali aljzatba!

e Ne szereljen szét semmilyen rendszerkomponenst; az nem tartalmaz a
felhasznal6 altal szervizelhetd alkatrészeket. Karbantartasi segitségért forduljon
az EpiEP, Inc. vallalathoz.

e Tarolas vagy hasznalat alatt ne érintsen meg és ne is valtoztasson meg
semmilyen belsé alkatrészt.

e Mindig huzza ki a tapkabelt, miel6tt tisztitana vagy mozgatna a rendszert.

e Ne meritse be a rendszer egyetlen részét sem vizbe vagy mas folyadékba.

e Vigyazzon, hogy ne 6moljon folyadék a rendszerre.

e Aramiités kockazatanak elkeriilése végett ezt a berendezést csak védéfoldeléssel
ellatott halozati csatlakozé aljzatba szabad csatlakoztatni.

e C(Csak az EpiAccess rendszerrel megnevezett/szallitott tételek részei a
rendszernek. Ne hasznaljon tovabbi tételeket a rendszerrel egyiitt.

e Vészhelyzetben haszndlja a hal6zati dugaszt hal6zati megszakitoként.
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Tiiz vagy robbanas

A Vigyazat!

Robbanas kockazata all fenn, ha a hasznalat gyulékony érzéstelenit6k vagy mas
gyulékony gazok, illetve g6zok jelenlétében torténik.

Ne tisztitsa ezt a rendszert gyulékony szerekkel.

Ne zarja el a szell6z6 nyilasokat a kocsi aljan. Szell6zés hianya a rendszer
tulmelegedését okozhatja, amelynek eredménye a bels§ elektronikai
komponensek meghibasodasa lehet.

Megbotlas vagy elesés veszélye

A Vigyazat!

Az elesés kockdzata megnd, ha a rendszerkabelek nincsenek megfeleléen
elhelyezve haszndlat alatt, illetve tarolaskor.

Vezérloegység karosodasa

AN

Hideg rendszer kicsomagolasa és meleg szobaba helyezése kondenzacio
kialakulasat okozhatja, amely azonnali csatlakoztatas esetén megkarosithatja a
rendszert. Hasznalat el6tt hagyja a rendszert szobahdmérsékletre melegedni.
Soha ne csatlakoztassa a rendszert addig, amig a kondenzacié nem szaradt meg
teljesen.

Ne tolja at a kocsit a padléfeliilet nagy (20 mm-nél nagyobb) résein, mert az
felbillenhet és ez tonkreteheti a kocsit.

Ha a kiszallitott EpiAccess rendszer sériiltnek tlinik, ne hasznalja az eszkozt.
Karbantartasi segitségért forduljon az EpiEP, Inc. vallalathoz.

Ne zarja el a szell6z0 nyilasokat a kocsi aljan. Szell6zés hianya a rendszer
tulmelegedését okozhatja, amelynek eredménye a bels§ elektronikai
komponensek meghibasodasa lehet.

Soha ne nyissa fel a monitor hazat! A monitorokat csak megfeleléen képzett
személyzet szervizelheti.
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A munkafeliilet karosodasdnak megakadalyozdsa céljabol ne helyezzen
semmilyen olyan eszkdzt vagy targyat a munkafeliiletre vagy a rendszerkocsira,
amely nem képezi az EpiAccess rendszer részét.

Ne szereljen szét semmilyen rendszerkomponenst.

Karbantartasi segitségért forduljon az EpiEP, Inc. vallalathoz.

Megfeleléen tarolja az EpiAccess vezérl6egységet, hogy a tartozékok ne
vesszenek el, és az eszk6z ismét hasznalhaté legyen.

Helyesen csatlakoztassa az EpiAccess tlit az EpiAccess vezérl6egységhez. Ha nem
igy tesz, ezt azt okozhatja, hogy nem torténik meg a mért nyomasértékek atvitele
az EpiAccess vezérléegységre.

Ne Ontson semmit az EpiAccess vezérléegységre. Ez a vezérlbegység-eszkoz
karosodasat okozhatja.

Kovesse a kikapcsolasi eljarast annak biztositasa céljabdl, hogy az eszkoz
megfelelden teljesit a kovetkezd hasznalatra valé bekapcsolaskor.

Mas ovintézkedések

A Vigyazat!

AN

Belsé alkatrészek fedetlen fémfeliiletei forrok lehetnek. Ne érintse a belsé
fémfeliileteket 10 masodpercnél hosszabb ideig.

Az érint6képerny6s monitor hatso fémfeliilete forr6 lehet. Ne érintse meg az
érint6képernyds monitor hatso feliiletét 10 masodpercnél hosszabb iddre.

Ne érintse meg egyidejiileg a beteget és a bels6 alkatrészek fémfeliileteit vagy az
érint6képernyds monitor hatulsé fémfeliiletét.

Ezen berendezés modositasa tilos.

Az alabbi intézkedéseket kell megtenni a rendszer mozgatasa elott:

Az egységet csak JOGOSULT SZEMELYZET mozgathatja, aki elolvasta és
megértette az lizemelési utasitadsokat. NE engedje, hogy gyermekek mozgassak
az egységet. NE iiljon szallitaskor az EpiAccess vezérlGegységre.

Gy6z6djon meg arrol, hogy semmilyen berendezés sem 16g ki vagy nyulik tdl a
tartopolc szélén.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tapkabel ki van htizva a fali aljzatbdl, régzitve van a
kocsin és nem ér le a foldig.
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Mozgatas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy minden kerék zarolasat megsziintette.
Gy6z6djon meg arrél, hogy VILAGOSAN LATJA a helyet, ahova megy. Keriilje az
ajtofélfakat, az egyenetlen vagy godros padlét. illetve mas akadalyokat. Ovatosan
haladjon, ha akadalyok vannak jelen.

Az alabbi intézkedéseket kell megtenni egy helyben torténé hasznalat el6tt:

Mindig rogzitse a kerekeket zarolt helyzetben.

TILOS az EpiAccess vezérl6egység kocsijat székként vagy létraként hasznalni.
Gy6z6djon meg arrol, hogy a rendszert kezel6 minden személy ki van képezve és
pontosan érti a kezelési utasitasokat.

NE helyezzen élelmiszert vagy italt a rendszerkocsira vagy barmely
komponensre.

NE hasznalja a rendszerkocsit tarolasra.

Ugy helyezze el az EpiAccess rendszert, hogy lehet6vé tegye a kozvetlen és
egyszerli hozzaférést a készililékcsatolohoz, vagy kiilon dugasz hasznalando
elkiilonit6 eszkozként.
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LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
Az EpiAccess tlihoz tarsitott potencialis nem kivant hatasok hasonléak a barmely
beavatkozasi eljarashoz tarsitottakhoz; kiilonosképpen azokhoz, amelyek subxiphoid
megkozelitésbol hatolnak be a pericardiumba, és ezek tobbek kozott az alabbiak:

Vérzés a behatolas helyén

Erszakadas és perforacié

Haematoma

Embolizacio

Fajdalom

Epicardialis irritacio6

Lokalis és szisztémas fertdzés

Neurolégiai hidnyok, tobbek kozott stroke és halal
Urticaria vagy fekélyesedés torténhet az injekcié helyén
Thrombusképzddés

Szivperforacié

Szivtamponad

Pericarditis

Haemopericardium

Nyel8csOsériilés

Szivkoszoruér-artéria sériilése

Hasi vérzés

Pneumopericardium

Pitvarfibrillacié (AF)

Kardioverziét igénylé kamrai tachycardia (VT)
Kamrafibrillacié

L0006 Rev. F

(VF)
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RENDSZERLEIRAS

Ezt a kézikonyvet, és az abban ismertetett berendezést csak a vonatkozd technikara és a
végrehajtandé sebészeti eljarasra kiképzett, képesitett egészségiigyi személyzet
hasznalhatja.

A Vigyazat!

Kérjik, gondosan olvasson el minden tajékoztatdst. Az utasitdsok megfeleld
kovetésének elmulasztdsa a beteg sériilését okozhatja.

Megjegyzés:

Ezen kézikony célja, hogy utasitdsokat szolgaltasson az EpiAccess vezérléegység
EpiAccess tlivel valo hasznalatdhoz. Ez a kézikonyv nem szolgal a sebészeti technika
referenciajaul.

Kiszerelés
Az EpiAccess vezérléegység nem sterilen szallitott, és tobb betegen hasznalhat6. Az
EpiAccess vezérléegység az elektrofizikai osztaly steril térségén kiviil hasznalandé.

e EPIACCESS TU

A rendszer EpiAccess tlibol all, amely rozsdamentes acélcsd belsejében talalhatd,
behatolast végz6 tli lumenének belsejébe integralt szaloptikds nyomdasszenzorral
ellatott Tuohy td. A miszerek és a hasznalat ismertetett az EpiAccess tli hasznalati
utasitasaban (L0007).

e EpiAccess vezérloegység

A kisegit6 miszerek tobbek kozott a szenzorrol szarmazo nyomasjelet felfogo és a
jeleket a monitoron megjelenit6 miiszerekb6l all. Az adatok megjelenitésre
keriilnek olyan modon, amely utmutatast nyujt az orvosnak a td helyzetére
vonatkozoan. A miszerek és a hasznalat ismertetett ebben a kézikényvben, az
EpiAccess vezérléegység haszndlati utasitdsaban (L0006) és az EpiAccess rendszer
rovid tajékoztato utmutaté (LO014).
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Vezérloegység komponensei:

1. abra - EpiAccess vezérléegység

Erintéképernyés
EplEP monitor

szoftver

Jelkondicional6
doboz

\

Billenty(izet

Vezérl6egység-
kocsi
Kozponti feldolgozo egység és
teljesitményelosztd
e Szigetel6transzformator
e Tapegységek 1
Kerékzarak
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Kicsomagolas

Az EpiAccess vezérldegység szallitasa ujra felhasznalhatdé ladaban torténik. Ajanlott az
eredeti szallit6 1ada megdrzése a rendszer jovébeli tarolasara és szallitisara. Ovatosan
kell eljarni a rendszer ladabol valo kivételekor, hogy a lada részei ne sériiljenek meg. Az
EpiAccess tii szallitasa az EpiAccess vezérléegységtol elkiilonitve torténik.

A Vigyazat!

Az EpiAccess vezérléegység nem steril késziilék. A vezérlbegységet a steril térségen
kiviil kell elhelyezni, jol lathaté képerny6vel, vagy masodik monitort kell az egységre
csatlakoztatni ugy, hogy a felhasznalé tisztan lathassa a képernyét.

A rendszer telepitése

Vezérloegység szallitasa

AN

Az alabbi intézkedéseket kell megtenni a rendszer mozgatasa el6tt:

e Az egységet csak JOGOSULT SZEMELYZET mozgathatja, aki elolvasta és
megértette az lizemelési utasitasokat. NE engedje, hogy gyermekek mozgassak
az egységet. NE iiljon fel a rendszerkocsira szallitaskor.

e Tilos berendezésterhek, konyvek vagy barmi szallitando tétel szallitasa a
rendszerkocsin.

e Gy6z6djon meg arrol, hogy semmilyen berendezés sem lég ki vagy nyulik tul a
tartopolc szélén.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektromos tapkabel ki van htuizva a fali aljzatbdl,
rogzitve van a kocsin és nem ér le a foldig. Nem rogzitett kdbelek a kocsi
felbillenését okozhatjak, vagy pedig a kabel karosodhat, ha a kocsi kerekei ala
keriil.

e Mozgatas el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy minden kerék zarolasat megsziintette.
Gy6z6djon meg arrél, hogy VILAGOSAN LATJA a helyet, ahova megy. Keriilje az
ajtofélfakat, az egyenetlen vagy godros padlét, illetve mas akadalyokat. Ovatosan
haladjon, ha akadalyok vannak jelen.

e Az EpiAccess vezérléegység sulya kb. 77 kg (170 font), tehat az eszkoz
szallitasakor gondosan kell eljarni.
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A vezérléegység elokészitése hasznalatra

1.

Miel6tt végrehajtanda az EpiAccess vezérléegység felallitdsat, olvassa el az
EpiAccess rendszer rovid tajékoztaté atmutaté (L0014) dokumentumot.

Ugy helyezze el a vezérléegységet, hogy az ne blokkolja vagy akadalyozza a fé
halézati dugaszhoz val6 hozzaférést.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kerékzarak a biztonsagosan zarolt (lefelé)
helyzetben vannak.

Nyomja le a meghosszabbit6 labpedalt, majd emelje felfelé a kocsit az oldalaknal
fogva, amig meg nem hosszabbodott a kivint magassagig, majd engedje fel a
labpedalt.

Nyissa fel a vezérl6egységet ugy, hogy lassan lefelé huzza a billenty(izettalca
tetejét a talca kinyitdsa céljabol, majd azt biztonsdgosan rogziti az alsé
helyzetben.

Vegye ki a Jelkondicional6 dobozt a tartobdl, és helyezze a billentylizettalca
nyitott részére.

2. abra - Jelkondicional6 doboz - Alulnézet

Tapkabel helye

USB-kabel
csatlakozasa

7. Dugja be a tapkabelt a Jelkondicionalé dobozba (2. dbra). Ezek a csatlakozasok a

Jelkondicional6 doboz aljan talalhatok.

8. Dugja be a USB kabelt a Jelkondicionalé dobozba (2. abra).
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3. abra - Jelkondicional6 doboz - Elélnézet

Tapfesziiltség-
kapcsolo
Jelkondicional6hoz

|_EpiAcccess td
tartonyilas

A

9. Kapcsolja a Jelkondicional6 dobozon 1év6 tapkapcsolot a ,Be” helyzetbe (3.
abra).

10. Dugja be az EpiAcccess tlit az EpiAcccess tl tartonyilasaba (3. abra).

A\

Ha elmulasztja az Artérids vezeték egyedi kabelt az A-Line szenzorkénuszhoz
csatlakoztatni az EpiAccess rendszer fesziiltség ala helyezése el6tt, ennek eredménye
id6zitéskésés lehet az Artérids vezetékhez érkezd hulldimformdban. Ha az Artérias
vezeték NINCS csatlakoztatva az EpiAccess rendszer fesziiltség ala helyezésekor, vagy
ha potencialis iddzitéskésés észlelhetd az Artérias vezeték hullamformajaban, kovesse
az alabbi A-D. 1épéseket:

A. Zarja be az EpiAccess szoftvert az EpiAccess szoftver jobb felsé részén 1évd
piros , X" kivalasztasaval.

B. Gy06zddjon meg arrol. hogy az Artérias vezeték egyedi kabel csatlakoztatva
van az A-Line szenzorkdénuszhoz. (10. 1épés alabb)

C. Koppintson kétszer a ,Parancsikon EpiEP-szoftver-Labview-hoz” ikonra az
asztalon az EpiAccess szoftver Ujrainditasahoz.

D. Folytassa alabb a 11. 1épéssel.

11. Csatlakoztassa az A-line szenzorkdnuszt a jelkondicional6hoz csatlakoztatott
tapkabel és USB-kabel mellett 1év6 Artérias vezeték egyedi kabelhez. Ehhez
igazitsa 6ssze az R]J11 csatlakozodkat, és nyomja azokat a helytikre. (4., illetve 5.
abra).
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4. abra - A-Line szenzorkonusz 5. abra - RJ11 csatlakozo

A-Line Sensor Hub

12. Ha masodik monitor is hasznalatban lesz, dugja be a kapott DVI-kabelt a kiils§
monitorba a rendszer fesziiltség ala helyezése el6tt.

Mas telepitési aspektusok

Az EpiAccess vezérl6egység rendelkezik a telepitett monitor masodik monitorra valé
megduplazasanak képességével, az eljaras alatti megtekintés konnyebbé tétele céljabal.
Jegyezze meg a masodik monitorra vonatkozé telepitési 1épéseket. Ha a masodik
monitor nem miikodik megfelel6en, nézze meg ezen kézikonyv Hibaelhdritas c. fejezetét.
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Elektromagneses emissziok

Amikor telepiti vagy elhelyezi az EpiAccess rendszert, kovesse az alabbi tablazatot az
elektromagneses emissziokra vonatkozéan:

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses emissziok

Az A0002 EpiAccess vezérldegység rendeltetésszertien az alabb ismertett
elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. Az A0002 EpiAccess
vezérlbegység vevijének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az
eszkoz ilyen kornyezetben hasznalt.

Emisszioteszt Megfelel6ség Elektromagneses
kornyezet

RF-emissziok 1. csoport Az A0002 EpiAccess
vezérlbegység csak belsd
funkciéihoz hasznal RF-
energiat. Ezért RF-emisszi6i
igen alacsonyak, és nem
valoszind, hogy
interferenciat okoznanak a
kozeli elektromos
berendezésekkel.

CISPR 11

RF-emissziok B. osztaly Az A0002 EpiAccess
vezérlGegység alkalmas

CISPR 11 haszndalatra minden

létesitményben, ideértve a
lakéépiileteket, illetve a
IEC 61000-3-2 lakéhaz céljara hasznalt
éplleteket ellato

Harmonikus emisszidk A. osztaly

Fesziiltségingadozasok/ Megfelel kisfesziiltségli nyilvanos
flickerkibocsatasok halézatra kozvetlentil
csatlakoztatott

IEC 61000-3-3 létesitményeket is.

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses emissziok

Az A0002 EpiAccess vezérldegység rendeltetésszerlien alhlabb ismertett
elektromagneses kornyezetben hasznalhat6. Az A0002 EpiAccess vezérldegység
vevdjének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy az eszkoz ilyen
kornyezetben hasznalt.
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Emisszidteszt Megfelel6ség Elektromagneses kdornyezet

RF-emissziok 1. csoport Az A0002 EpiAccess
vezérlbegység csak belsd

CISPR 11 funkciéihoz hasznal RF-
energiat. Ezért RF-emisszioi
igen alacsonyak, és nem
valoszin(, hogy interferenciat
okoznanak a kozeli elektromos
berendezésekkel.

RF-emissziok B. osztaly Az A0002 EpiAccess
vezérléegység alkalmas

CISPR 11 hasznalatra minden

Harmonikus emissziék A. osztaly lete,slltr.r.lenyben,.1deertve a
lakéépiileteket, illetve a

IEC 61000-3-2 lak6haz céljara hasznalt
épiileteket ellatéd

Fesziiltségingadozasok/ Megfelel kisfesziltségli nyilvanos

flickerkibocsatasok halézatra kozvetleniil
csatlakoztatott

IEC 61000-3-3 létesitményeket is.

Elektromagneses zavarérzéketlenség

Amikor telepiti vagy elhelyezi az EpiAccess rendszert, kovesse az alabbi tablazatot az
elektromagneses emissziokra vonatkozoan:
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Utmutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavarérzéketlenség

Az A0002 EpiAccess vezérldegység rendeltetésszertien az alabb ismertett elektromagneses kornyezetben
hasznalhaté. Az A0002 EpiAccess vezérléegység vevijének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy
az eszkdz ilyen kdrnyezetben hasznalt.

Zavarérzéketlenség- IEC 60601 Megfeleldségi Elektromagneses kornyezet -
teszt tesztszint szint utmutatas

Hordozhat6 és mobil RF
kommunikacids berendezést az
A0002 EpiAccess vezérlegység
barmely részétol (a kabeleket is
ideértve) legalabb olyan
tavolsagra kell hasznalni, mint az
adé frekvencidjara érvényes
egyenletbdl szamitott, ajanlott
elvalaszto tavolsag.

Vezetett RF 3 Vrms
z (v Ajanlott elvalaszté tavolsag
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 3.5
MHz d= L?NF
o (Eq]V/m »
Kisugarzott RF d=[221JP 80 MHz to 800 MHz
4V/m E

IEC 61000-4-3
80 MHz - 2,5

d =[P 800MHz 1023 GHz
GHz EA

ahol P az ad6 maximalis névleges
kimendételjesitménye wattban
(W) az adé gyartoja szerint, és d
az ajanlott elvalaszté tavolsag
méterben (m).

Rogzitett RF-adok
elektromagneses
helyfelmérésbél2 meghatarozott
téreréssége minden
frekvenciatartomanyban
kevesebb kell legyen, mint a
megfelel6ségi szint. b-
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Interferencia térténhet az alabbi
szimb6lummal jelzett berendezés
kozelében:

(@)

1. MEGJEGYZES 80 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

1. MEGJEGYZES Ezek az utmutatok nem érvényesek minden helyzetre. Az elektromagneses terjedést
befolyasolja a szerkezeteken, objektumokon és személyeken torténd abszorpcio, illetve visszaverddés.

aRogzitett adokrol (pl. radié (mobil/vezeték nélkiili) telefonok és felszini mobil radiok, amatér radio, AM- és FM-radidadas
és TV-adas) nem josolhatd meg elméletileg kelld pontossaggal. A rogzitett RF-addk miatti elektromagneses kérnyezet
felméréséhez fontol6ra kell venni a helyszini elektroméagneses vizsgalatot. Ha azon a helyen, ahol az A0002 EpiAccess
vezérldegység hasznalatos, a mért térerdsség meghaladja a fenti érvényes RF megfeleldségi szintet, tovabbi intézkedésekre

cres

Y A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyban a térer6sség nem lehet kevesebb, mint [V4] V/m.

Elektromagneses zavarérzéketlenség

Amikor telepiti vagy elhelyezi az EpiAccess rendszert, kovesse az alabbi tablazatot az
elektromagneses emisszidkra vonatkozoan:

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses zavarérzéketlenség

Az A0002 EpiAccess vezérldegység rendeltetésszeriien az alabb ismertett elektromagneses
kornyezetben hasznalhat6. Az A0002 EpiAccess vezérlegység vasarldjanak vagy felhasznaléjanak
biztositania kell, hogy az eszk6z ilyen kdrnyezetben hasznalt.

Zavarérzéketlen IEC Megfelelés Elektromagneses kornyezet -
seg-teszt 60601 égi szint itmutatas
tesztszi
nt

Page 150 of 230

CONFIDENTIAL
May not be reproduced, disclosed, or used in any form or by any means without the written permission of an authorized representative of EpiEP, Inc.




oIEP

| Epicardial Solutions

L0006 Rev. F

Elektrosztatik + 6kV A padl6 fa, cement vagy keramiacsempe
us kistilés érintkez kell legyen. Ha a padlok szintetikus

ve anyaggal burkoltak, a relativ
IEC 61000-4- nedvességtartalom legalabb 30% kell
2 +8KkV legyen.

levegbbe

n
Elektromos +2KkV A haldzati fesziiltség mindsége meg kell
gyors tapfesziil feleljen a szokasos kereskedelmi vagy
tranziens/bur tség- kérhazi kdrnyezetnek.
st vezetéke

k esetén
IEC 61000-4-
4 +1kV

bemend

és

kimend

vezetéke

k esetén
Tulfesziltség +1KkV A haldzati fesziiltség min6sége meg kell

vezeték( feleljen a szokasos kereskedelmi vagy
IEC 61000-4- ek)-t6l kérhazi kérnyezetnek.
5 vezeték(

ek)-ig

+2kV

vezeték(

ek)-tdl

foldig
Fesziiltségesé <5% Ur A haldzati fesziiltség mindsége meg kell
sek, rovid (>95% feleljen a szokasos kereskedelmi vagy
megszakitaso esés Ur- kérhazi kdrnyezetnek. Ha az A0002
kés ben) 0,5 EpiAccess vezérléegység felhasznaléja
fesziiltségvalt ciklusra folyamatos tizemelést kivan a halézati
ozasok fesziiltség megszakadasakor, ajanlott az
tapfesziiltség- 40% Ur A0002 EpiAccess vezérldegység
bemeneti (60% sziinetmentes tapegységrél vagy
vezetékeken esés Ur- akkumulatorrol valé lizemeltetése.

ben) 5
IEC 61000-4- ciklusra
11

70% Ut

(30%

esés Ur-

ben) 25

ciklusra

<5% Ur

(>95%

esés Ur-

ben) 5
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masodpe

rcre
Haldzati 3A/m Halézati frekvencidju magneses terek
frekvenciaja szintje meg kell feleljen a szokasos
(50/60 Hz) kereskedelmi vagy korhazi kdrnyezetnek.
magneses tér
IEC 61000-4-
8

MEGJEGYZES Uy a valtakozo aramu halozati fesziiltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.
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Hasznalati utasitas

A rendszer fesziiltség ala helyezése

e Dugja be az EpiAccess vezérléegységet fali aljzatba. A rendszer automatikusan
bekapcsol.

A Vigyazat!

Ne hasznaljon hosszabbitokdbeleket vagy haromagu és kétagu csatlakozd kozotti
adaptereket. A tapkabeleket rendszeresen ellenérizni kell, hogy a szigetelés és a
csatlakozok nem sériiltek-e.

o Lépésenkénti utasitdsok a fesziiltség ald helyezésre és a képernyén lathato
utasitasok kovetésére:

1. Ha masodik monitor is hasznalatban lesz, dugja be a kapott DVI-kabelt a
kiils6 monitorba a rendszer haszndlata el6tt. Ha nem torténik meg a
kiils6 monitor felismerése, nézze meg a Hibaelharitas c. részt.

2. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Jelkondicionalé megfeleléen csatlakoztatott
mind a USB-kadbelhez, mind a tapkabelhez a billenty{izettalcan.

3. Helyezze fesziiltség ala a Jelkondicionaldt az eldl 1évd billendkapcsolo
hasznalataval.

4. Csatlakoztassa az A-line szenzorkdénuszt a jelkondicionaléhoz
csatlakoztatott tapkabel és USB-kabel mellett 1év6 Artérids vezeték
egyedi kabelhez. Lasd a fenti 4. és 5. dbrat.

5. Dugja be az EpiAccess vezérléegységet fali aljzatba. A rendszer
automatikusan bekapcsol.

e Az Operaciés rendszerre valé bejelentkezéshez adja meg az alabbi informéciét a
mezdkben:
e Felhasznalonév: basic_user
o Jelszo6: password (megkiilonbozteti a kis- és nagybetiit)

6. Ha masodik monitor hasznalatban van, gy6z6djon meg arrél, hogy a
masodik képernyd ugyanolyan megjelenésii, mint a rendszeren 1évd
érint6képernyd. Ha a masodik monitor nem ugyanolyan megjelenésti,
inditsa Ujra a rendszert a rendszer hasznalata el4tt bedugott masodik
monitorral.

A grafikus felhasznaléi interfész (GUI) megértése

Altaldnos ismertetés:

Az EpiAccess kijelz6n megjelenitett hArom diagram:
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o Fent: Artérias vezeték jel
o Kozépen: Tlicsucsnyomas (mmHg)
e Lent: Algoritmusvalasz

Az artérias vezeték jel nyers jelként jelenik meg a GUI-n, és a felhasznalé szdmara az
artérias vezeték megfeleld csatlakoztatasanak vizualis jelzését szolgaltatja. A
Tlcsticsnyomas jel nyers jelként jelenik meg a GUI-n, amelynek értelmezésével a
felhasznal6 meghatarozhatja a td helyzetét (pl. diafragma, mellkas, pericardialis burok,
pericardialis térség stb.). Az Algoritmusvalasz grafikon a nyomasmérések kombinacioja,
amely a felhasznal6 kedvéért masképpen van megjelenitve. Ez a diagram olyan
algoritmuson alapszik, amely a tlicsicsnyomas-frekvencia szivverésenkénti elemzését
végzi, az artérias nyomasjelet hasznalva kapuként.

Minden egyes diagram részletes ismertetése

Artérids vezeték jel diagram: Az Artérids vezeték szenzorbdl szarmaztatott artérias
vezeték nyomasgorbe az artérias vezeték szenzor csatlakoztatasi allapotanak vizualis
jelzése. A megfeleld csatlakozas megerdsitett, ha szivdobogas van jelen az Artérias
vezeték gorbéjén. Ha szivdobogéas nincs jelen, a csatlakozasokat ellendrizni kell a fenti,
,A vezérléegység el6készitése hasznalatra” c. szakaszban taldlhaté 10. lépés szerint,
illetve az ICU Medial, Transpac IV eldobhaté nyomdastranszduktor hasznalati utasitasa
szerint.

Tlicsicsnyomds (mmHg) diagram: A tlicsicsnyomds-gorbe az EpiAccess ti csticsanal
1év6 nyomastranszduktorbdl szarmaztatott, és ez szolgaltatja az els6dleges modszert a
tlicsdcs helyzetének meghatarozasara.

A sziv subxiphoid megkdzelitésekor a tlicsics nyomasa kardialis alappal jelzést képes
adni arrdl, hogy a tli kozel van-e a szivhez, vagy mar belépett abba. Az impulzusok
erdssége jelezhet bizonyos anatémiat, a kardidlis ciklus fazisat, illetve fiziologiai
allapotokat. Tehat ezek a nyomasfrekvenciak jelezhetik a tlicstcs helyzetét is. Példaul a
pericardialis szivdobogas lehet kb. 5 mmHg, a jobb kamra szivdobogas lehet kortlbeliil
20 mmHg, és a bal kamra szivdobogas pedig 100 mmHg-nal nagyobb lehet. A
szivanatdmiaban jelenlévd nyomastartomanyok publikaltak és jol értettek.l” Ezek a
jelek valtozhatnak az eljaras soran.

Az Algoritmusvalasz-diagram (harmadik diagram a GUI tetejétdl - 6. abra) a nyomas-
frekvencia mintak elemzését jelenti potencialis kardialis (nyomas/jel) jelenlét esetén.
Ez a diagram kiegészit6 megjelenités a nyers Tiicsucsnyomas jelinformacion kivil. Az
algoritmusszamitas végbement szivdobogast keres. A 6. abran 1 szivdobbanas késés
van az Artérias vezeték jelen és a Tlicsicsnyomas-jelen, illetve az algoritmusvalasz-

17

Mahaptra S, Tucker-L Schwartz ], Wiggins D, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and

thorax during subxiphoid access for epicardial ventricular tachycardia ablation. (A pericardialis térség és a mellkas

nyomasfrekvencia jellemzéi epicardialis kamrai tachycardia ablatio céljabél val6 subxiphoid megkozelités alatt). Heart
Rhythm. 2010;7: 604-609.
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diagramon kezd6dé kovetkezetes szivjel kozott. A vildgos és kovetkezetes
nyomascsucsjel-minta esetleg nem mindig annyira nyilvanvalé vizudlisan, mint a 6.
abran bemutatott. Ezekben az esetekben az algoritmusvalasz-diagramra vonatkozo
tovabbi informacio segitheti a nyers jel informacidjanak tisztazasat.

Az oszlopmagassag és -szin révén az algoritmusvalasz-diagram kiloén vizualis
figyelmeztetést kiild az orvosnak arrdl, hogy a jel kovetkezetesebbé valt, és ily moédon
jelzi a potencialis kardialis jelenlétet. Az oszlopdiagram magassaga (alacsonytél magas
felé novekedést jelez) és szine (szlirkétdl fehér felé novekedést jelez) megfelel a
tlicsicsnyomas-jel erdsségének és annak a mértéknek, amennyire a tlicsticsnyomas-
oszcillaci6 megfelel a szivdobogas frekvencidjanak (az artérias vezetéket kapuként
hasznalva). A fekete szakaszban 1évé sziirke oszlopok a kardialis jel jelenlétének
hianyat jelzik.

Az algoritmusvalasz-diagram: Kovetkezetes szivfrekvencidju pulzalds ~5 mmHg
nyomason fehér oszlopokkal jelzett a fekete szakaszban (a diagramracs als6 harmada -
6. abra). Mint jelentésre Keriilt a lektordlt publikadlt irodalomban, ez a
nyomasfrekvencia-jel jelezheti, hogy a tli a pericardialis térben vanl8. A tlipozicié
standard fluroszképos technikakkal valé értékelését végre kell hajtani, ha a
pericardialis térséggel 6sszeegyeztethetd nyomasfrekvencia-jelek figyelhet6k meg.

6. abra - Fehér oszlopokkal jelzett konzisztens amplitid6t mutat6
algoritmusvalasz-diagram ~5 mmHg nyomasnal

ARTERIAL LINE SIGNAL o> [
nM VT AT gl 7 - -_\ v VT V1N NN\ N NN
‘u ] '.,r vV ViV V ; ‘J V Iv \f V ‘.( ViV '.r/ v tur.

NEEDLETIP:PRESSURE (mmHg) Consistent Amplitude
~5mmHg

ALGORITHM RESPONSE
| | |
) ‘ |
Ch . il presences

1] 3 . 5 v 3 2 A L]

FILE: 08052014_054830_AM csv ELAPSED TIME (SECONDS): 483 @ Consistent gray bars
=

White bars in black section
indicate stable cardiac signal

B u u »

DATA CAPTURE: Data capture will stop automatically after 30 minutes
V3.0 Launchpad

indicate transition to
pulsatile signal

18 Mahapatras S, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax during subxiphoid access

for epicardial ventricular tachycardia ablation. (A pericardialis térség és a mellkas nyomasfrekvencia jellemz&i
epicardialis kamrai tachycardia ablatio céljabdl val6 subxiphoid megkdzelités alatt). Heart Rhythm. May 2010; 7(5):
604-609.

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3047445/)
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Kovetkezetes szivfrekvencidja pulzalas ~20 mmHg (4tlagos) nyomason fehér
oszlopokkal jelzett a kozépsziirke szakaszban (7. dbra). Ez a nyomasfrekvencia-jel
jelezheti azt, hogy a tlicsucs a jobb kamran beliil van, mivel altalaban 15 mmHg - 50
mmHg a normal jobb oldali (systolés) kamranyomas-tartomany, életkortdl és mas
fiziologiai faktoroktdl fliggden.1® A tlipozicié standard fluroszkopos technikakkal vald
értékelését végre kell hajtani, ha a jobb kamraval 6sszeegyeztethetd nyomasfrekvencia-
jelek figyelhet6k meg.

7. abra - Fehér oszlopokkal jelzett konzisztens amplitudot mutaté
algoritmusvalasz-diagram ~20 mmHg nyomasnal

™ o
AYAYATAYAYAYA l/\ N/ s - S Py
f 1\ \ \ \ / /

1

v IV

3_103855_AM.csv ELAPSED TIME (SECONDS): 233
DATA CAPTURE: Data capture will stop automatically after 30 minutes

vin
Screencast-O-Matic.com

Kovetkezetes szivfrekvenciaju pulzadlas ~100 mmHg (atlagos) nyomason fehér
oszlopokkal jelzett a vilagossziirke szakaszban (8. abra). Ez a nyomasfrekvencia-jel
jelezheti azt, hogy a tlicsucs a bal kamran beliil van, mivel altaldban 90 mmHg - 140
mmHg a normal systolés balkamranyomas-tartomanyon beliil van, életkortdl és mas
fizioldgiai faktoroktodl fliggden.20 A tlipozicié standard fluroszkopos technikakkal valé
értékelését végre kell hajtani, ha a bal kamraval 6sszeegyeztetheté nyomasfrekvencia-

jelek figyelhet6k meg.

19 Armstrong D, Tsimiklis G, Mantangi M, Factors influencing the echocardiographic estimate of right ventricular systolic
pressure in normal patients and clinically relevant ranges according to age. (A systolés jobbkamranyomas
echokardiografiai becslését befolyasol6 tényez6k normal paciensekben, és klinikailag 1ényeges tartomanyok kor

szerint. Can ] Cardiol. Feb 2010; 26(2): e35-e39. (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2851398/)

20\ . . (o . LA C NP .
Mint minden normal tartomanyérték esetén, az orvosnak sajat képzése és az intézmény gondozasi mércéi szerint kell
ezeket az értékeket megitélnie.
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8. abra - Fehér oszlopokkal jelzett konzisztens amplitadot mutato

algoritmusvalasz-diagram ~100 mmHg nyomasnal

ARTERIAL LINE SIGNAL o> >

|
A AN J;..A & ."L.f'. Al
0
Consistent
T TR Amplitude
%MWML@JI ; J R ~100 mmHg
ALGORITHM RESPONSE
White bars in
light gray
section

ELAPSED TIME (SECONDS) 163

A rendszer hasznalata

A\

o Ertse mega cimkézést és az utasitasokat, nehogy félreértelmezze a szoftvert.

e Ha hibakdd jelenik meg, el6szor inditsa djra az EpiAccess szoftvert, vagy inditsa
ujra az EpiAccess vezérl6egységet. Ha tovabbi hibak 1épnek fel, kérjiik, vegye fel
a kapcsolatot az EpiEP képvisel6vel.

©)
@)
©)

Bejelentkezéskor az EpiAccess szoftverprogram azonnal megnyilik.
Csatlakoztassa a 0399-13950 EpiAccess tiit a Jelkondicionaldba (3. abra).
Csatlakoztassa az ICU Medial, Transpac eldobhaté nyomasszenzort az
asztaltalcan talalhat6 egyedi kabelcsatlakozdba.

Az  adatgyljtés inditdsdhoz és ledllitaisahoz valassza a zold
tapfesziiltséggombot, amint a 4. 4bran lathaté.
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9. abra - EpiAccess szoftveralkalmazas
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FILE: 07112013_013318_PM.csv ELAPSED TIME (SECONDS): 315 y P Inditas/leallitas
DATA CAPTURE: Data capture will stop automatically after 30 minutes
V3.0

gomb

o Az EpiAccess rendszer kizarasahoz valassza a képerny0 jobb fels6 részén
talalhato piros ,X” jelet.

o Az EpiAccess rendszer kikapcsolasahoz érintse meg a képernyd bal also
sarkat a Windows Talca aktivalasahoz. Ezutan valassza a Windows ,Start”
gombjat, majd valassza a ,,shut down” (leallitas) opciot.
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Fontos a rendszer megfeleld ledllitasa. Ennek elmulasztdsa azt okozhatja, hogy a
rendszer nem indul megfelel6en.
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Hibaelharitas
Az EpiAccess vezérléegység nem rendelkezik a felhasznalé Aaltal szervizelhetd
alkatrészekkel a kocsin beliil.

Hibaelharitas - masodik monitor
Ha masodik kijelz6 van hasznalatban, és a kijelzés megduplaz6ddsa nem torténik meg,
hajtsa végre az alabbi lépéseket:
1. Gyd6z6djon meg arrol, hogy a kiilsé monitor kabele j6l be van dugva a masodlagos
monitorba, a megfelel6 csatlakozéba.
2. Inditsa Gjra szamitogépes rendszert az alabbi 1épések végrehajtasaval:
a. Erintse meg a piros X ikont a rendszerkocsin 1évé EpiAccess
vezérlbegység szoftveren jobb oldalt feliil.
Erintse meg a képernyé bal alsé sarkat a Windows Talca aktivalasahoz.
Erintse meg a ,Start” (Inditds)gombot bal oldalt alul a Windows asztalon.
Erintse meg a ,shut down” (ledllitas) valasztast az ablakban.
Erintse meg a legordiilé meniit, majd valassza a ,Restart” (Ujrainditas)
opciot.
Erintse meg az ,,OK"-t.
g. Varja meg, hogy a rendszer ujrainduljon.
h. Gy6z6djon meg arrol, hogy a masodlagos kijelzés megduplazédott. Ha
nem, folytassa a 3. 1épéssel.
3. Erintse meg az ,rbutton” ikont.
4. Erintse meg az Asztalt és valassza a ,properties” (tulajdonsagok) opciét.
5. A ,Display Properties” (Kijelzési tulajdonsagok) meniiben érintse meg az
»advanced” (specialis) gombot.
6. Erintse meg a ,Display Config” (Kijelzéskonfiguracié) fiillet Advanced Display
Properties (Specialis kijelzési tulajdonsagok) alatt.
7. Erintse meg a Display Configuration (Kijelzéskonfiguracié) legordiilé meniit,
majd valassza: ,VGA (klon) HDMI".
8. Gy6zd8djon meg arrél, hogy az elsédleges felbontas bedllitasa 1280 x 1024 @60,
32 Bit mélységgel.
9. Allitsa a masodlagos méd felbontasat 1280 x 1024 @60 értékre, 32 Bit
mélységgel.

© a0 o

-
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10. Erintse meg az ,Apply” (Alkalmaz) tételt.

11. Erintse meg az ,0K’-t az Advanced Settings (Specialis beallitdsok) ablakbél valé
kilépéshez.

12. Erintse meg az ,0K’-t a Display Properties (Kijelzési tulajdonsagok) ablakbél
valo kilépéshez.

13.Erintse meg a ,Shortcut to EpiEP-Labview” (Hivatkozas EpiEP-Labview-hoz)
ikont az asztalon az EpiAccess szoftver Ujrainditasahoz.

14. Gy6z6djon meg arrodl, hogy a masodlagos kijelzés megduplazdédott. Ha nem, hivja
az EpiEP képvisel6t szerviz céljabol.

Miiszaki jellemzdk

Az EpiAccess vezérléegység sulya kortilbeliil 170 font és koriilbeliil 30 hiivelyk hosszu,
30 hiivelyk széles és 60 hiivelyk magas. 20° C és 28° C kozotti szobahdmérsékletl és
30% és 60% kozotti relativ paratartalmu koérhazi kornyezetben lizemeltetendd és
tarolando.

Az EpiAccess vezérl6egység tobb biztositékkal rendelkezik a rendszeren belill, de
ezeket a felhasznalok nem szervizelhetik. Tervezése szerint Eurépaban 230 VAC
halézati fesziiltséggel, 50 Hz frekvencidn, az USA-ban pedig 120 VAC halo6zati
fesziiltséggel, 60 Hz frekvencian lizemelhet. A rendszer egyidejlileg nem tamogathatja
mindkét lizemelési fesziiltséget. Az EpiAccess vezérléegység nem szervizelhetd a
halézati kovetelmények atkapcsolasa céljabdl.

Megel6z06 karbantartas és tisztitas

Javasolt gondozas

Rendszeres karbantartas és tisztitas megnovelheti az EpiAccess vezérlGegyseg
teljesitményét és élettartamat. A kocsit, a monitort és az alkatrészeket karban kell
tartani és tisztitani kell. Az alabbi rész a kocsi és alkatrészeinek gondozasaval
foglalkozik.

Gondozas és tisztitas

A Vigyazat!
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Kovesse az utasitidsokban taladlhaté tisztitdsi moddszert, hogy a berendezés ne
karosodjon. Miel6tt barmely alkatrészt megtisztitana, kapcsolja ki a rendszert, és huzza
ki a tapkabelt.

Az EpiAccess vezérlGegység és a tartozékok (kivéve az EpiAccess tiit és a
Jelkondicionalot) kiilsé feliileteit tervezésiik szerint kimélé szappannal és vizzel vagy
izopropil-alkohollal kell megtisztitani.

Az EpiAccess vezérléegység tisztitasa

e Kapcsolja ki a rendszert, és huzza ki a tapkabelt.
e A rendszerkomponensek kiilsé feliileteit torolje le kimélé szappannal és vizzel,
vagy izopropil-alkohollal megnedvesitett puha ruhaval.

e Ne alkalmazzon tisztit6 folyadékokat a kabelcsatlakozokon.

e Ne haszndljon erds oldészereket és mar6 hatasu tisztité anyagokat, pl.:
o Aceton

Jédalapu tisztitok

Fenolalapu tisztitok

Etilén-oxid sterilizalas

Kloros fehérit

o O O O

o Ammonia alapu tisztitok
¢ Ne meritse be a komponenseket folyadékokba.
e Ne 0ntson folyadékot a rendszerkomponensekre.

A\

Azonnal szervizeltesse a rendszert, ha folyadék 6mlott barmely komponensre.

Kiilsd, szamitégépes komponensek tisztitasa

Miel6tt barmely alkatrészt megtisztitana, kapcsolja ki a rendszert, és hdzza ki a
tapkabelt. Kévesse a helyi intézmény atmutatasat, vagy a rendszerkomponensek kiilsé
feliilleteit torolje le kimélé szappannal és vizzel vagy izopropil-alkohollal
megnedvesitett puha ruhaval.

Billentyiizet

Tartsa a billentyf{izetet tisztan, por- és szoszrészecskéktdl mentesen.
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Hasznaljon hosszu, szalmaszalszerd toldattal ellatott stritett levegds palackot

minden por- és szoszrészecske elfivasahoz.

Ha folyadék 6mlik a billenty{izetre, allitsa le a szamitégépet és huizza ki a tapkabelt.
[tassa fel a folyadékot adszorbens ruhaval. Hagyja a rendszer 24 Oraig teljesen

megszaradni, miel6tt megkisérelné az EpiAccess vezérléegység hasznalatat.

Monitorképernvo

Miel6tt megtisztitand a monitorképerny6t, kapcsolja ki a rendszert, és huzza ki a
tapkabelt. A monitorképernyd megtisztitasahoz hasznaljon puha ruhat és livegtisztitot.
Ontsén kis mennyiségii tisztitét a ruhdra (nem kozvetleniil a képernydre), majd torolje
le a képerny6t a ruhaval.

Az egység mozgatasa

AN

Az alabbi intézkedéseket kell megtenni a rendszer mozgatasa el6tt:

Az egységet csak JOGOSULT SZEMELYZET mozgathatja, aki elolvasta és
megértette az lizemelési utasitasokat. NE engedje, hogy gyermekek mozgassak
az egységet. NE iiljon fel a rendszerkocsira szallitaskor.

Tilos berendezésterhek, konyvek vagy barmi szallitandd tétel szallitasa a
rendszerkocsin.

Gy6z6djon meg arrol, hogy semmilyen berendezés sem 16g ki vagy nyulik tdl a
tartopolc szélén.

Az elektromos kabelek kihuzasa el6tt gy6zddjon meg arrol, hogy az egység
megfelelGen le lett allitva.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tapkabel ki van htzva a fali aljzatb6l, rogzitve van a
kocsin és nem ér le a foldig. Nem rogzitett kabelek a kocsi felbillenését
okozhatjak vagy pedig a kabel karosodhat, ha a kocsi kerekei ala kertiil.

Mozgatas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy minden kerék zarolasat megsziintette.
Gy6z6djon meg arrél, hogy VILAGOSAN LATJA a helyet, ahova megy. Keriilje az
ajtofélfakat, az egyenetlen vagy godros padlét, illetve mas akadalyokat. Ovatosan
haladjon, ha akadalyok vannak jelen.
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Hulladékba helyezés

Kovesse a helyi kormanyzati rendeleteket és Ujrahasznositasi terveket az
eszkozkomponensek hulladékba helyezésére és Gjrahasznositasara vonatkozdan.

ELETTARTAM MEGALLAPODAS
Az EpiAccess vezérléegység hasznos élettartama 5 év a gyartas datumatol szamitva.

KORLATOZOTT GARANCIA

Az EpiEP, Inc. ezen korlatozott garanciat nyujtja arra vonatkozdan, hogy a termék
gyartasa és forgalomba hozatala a specifikdcioknak megfeleléen tortént, és azt
elfogadott modszerekkel tesztelték. EpiEP nem vallal semmi mas kifejezett vagy
beleértett garanciat, ideértve tobbek kozott a termék eladhatdsagara, illetve adott célra
val6 alkalmassagara vonatkozd beleértett garanciat is. Az EpiEP specifikusan nem tesz
nyilatkozatot, illetve nem vallal garanciat ezen termék mas intervencios eszkozokkel
val6 haszndlatara vagy teljesitményére vonatkozban. Ezen eszkoz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a sebészeti
eljarassal és mas koriilményekkel kapcsolatos, az EpiEP hataskorén kiviil es6 tényezdék
kozvetleniil befolyasoljak az eszkozt és a haszndlataval kapott eredményeket. Az
Ujrafelhasznalt, gjrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt termékkel kapcsolatban az EpiEP
nem vallal semmilyen Kkifejezett vagy beleértett garanciat, ideértve tobbek kozott a
termék eladhatdsagara, illetve adott célra val6 alkalmassagara vonatkozé garanciat is.
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Unidade de controlo EpiAccess
Instrucoes de utilizacao

wl

EPIEP, INC

195 Church Street

17" Floor

New Haven, CT 06510

USA

NC de telefone: (434) 951-0444
Fax: (434) 951-0478

CONFIDENCIAL
Né&o pode ser reproduzido, revelado ou utilizado de qualquer forma ou por quaisquer meios sem a permissao escrita de um representante autorizado da EpiEP, Inc.
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C€

0297

Representante na Europa:

EC I REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hanover, Alemanha

INFORMACAO DE CONTACTO

Para colocar quaisquer questdes relacionadas com a unidade de controlo EpiAccess,
contactar o Departamento de Apoio ao Cliente da EpiEP.

Endereco: 195 Church Street
17" Floor
New Haven, CT 06510
USA
Escritorio: 434-951-0444
Fax: 434-951-0478
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INTRODUCAO

O sistema EpiAccess tem dois componentes: a unidade de controlo EpiAccess, que é
utilizada em conjunto com a agulha EpiAccess (Instrucdes de Utilizagdo L0007). A
Agulha EpiAccess é uma agulha tipo Tuohy de 12,6 cm, calibre 14 (diametro externo
0,078 polegadas), com um sensor de fibra 6tica integrado, colocado dentro de um tubo
de aco inoxidavel dentro do limen interior da agulha. A Unidade de Controlo contém
instrumentacdo que capta o sinal de pressao emitido pelo sensor e transmite esse sinal
a um computador.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Sistema EpiAccess com agulha introdutora e transdutor de pressdao da ponta da
agulha integrado destina-se a aceder a superficie epicardica do coracdo através de uma
abordagem subxiféide, para facilitar a orientacdo do fio-guia em procedimentos de
eletrofisiologia em pacientes adultos.

Descricao

A Agulha EpiAccess é colocada sob imagem fluoroscépica. O sistema fornece medi¢des de
pressdo tomadas na ponta da agulha e através de um cateter intra-arterial (linha A) disponivel
no mercado (ndo fornecido) com transdutor de pressdo, que é também ligado a Unidade de
Controlo EpiAcces. Estas medi¢cées de pressdo sdo apresentadas pela Unidade de Controlo
EpiEP num monitor digital de ecra tatil fornecido, com uma interface grafica do utilizador (GUI)
ergon6mica personalizada.

As mudangas e diferengas nas medi¢des de pressao no interior do corpo humano sao
conhecidas como indicativas de anatomias especificas, pelo que podem ser utilizadas
pelo médico para identificar a localiza¢do da ponta do dispositivo dentro do organismo
durante o procedimento de eletrofisiologia. As medi¢coes de pressdao sdao informacgdes
adjuvantes fornecidas para conveniéncia do utilizador.

CONTRAINDICACOES

Nao se destina a ser utilizado em pacientes com uma das seguintes patologias:
e Auséncia congénita do pericardio
e Auséncia de um espaco pericardico livre
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LEGENDA DOS SiMBOLOS
u Fabricante
REF Numero de catalogo

Data de fabricacao

£,

Atencdo: A legislacdo Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
apenas a um médico ou por prescricdo do mesmo.

-
@)
>

<

-
-

.

-

Manter ao abrigo da chuva

Consultar instrugoes de utilizacao

Siga as instrugdes de utilizagdo

Limitagdes de temperatura

Sinalizacao geral de perigo

Atencao

Peca aplicada de tipo CF

Varia¢do de humidade

Numero de série

2w Q> P~k

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Ler e seguir todas as instrucdes e etiquetas durante a configuracdo, instalagdo e
preparacao do equipamento. Se ndo o fizer pode causar danos no equipamento e lesoes
no utilizador ou no paciente. A ndo observacdo das instru¢des pode impedir que o
dispositivo funcione como previsto.
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Adverténcia! Os avisos de adverténcia descrevem condigdes ou agdes que podem
resultar em lesdes pessoais ou perda de vida.

& As chamadas de atencdao descrevem condi¢cdes ou agdes que podem
resultar em danos ao equipamento ou ao software.

Nota: As notas contém informacdes adicionais sobre o uso do sistema EpiAccess.

Choque elétrico

Adverténcia!

Para assegurar a seguranca do doente e a de si prdprio(a), observar as seguintes
instrugoes:

¢ Nunca ligar ou desligar o cabo de alimentagao quando o sistema estiver ligado.

¢ Quando estiver a trabalhar com o sistema, certificar-se de que o mesmo, bem
como todos os equipamentos elétricos ligados ou perto do paciente, estdo
efetivamente ligados a terra.

e Utilizar apenas o cabo de alimentacao incluido com o sistema.

e Na&o utilizar extensdes ou adaptadores com tomadas triplas ou duplas. Isto
podera causar danos no equipamento e lesdes no utilizador ou no paciente.

e Conectar todos os cabos antes de ligar o sistema a tomada de parede!

e Nao desmontar nenhum componente do sistema, uma vez que nao contém
partes reparaveis pelo utilizador. Para assisténcia de manutenc¢ao, contactar a
EpiEP, Inc.

e Nao tocar ou alterar os componentes internos durante o armazenamento ou
utilizagao.

e Antes de limpar ou deslocar o sistema, desligar sempre da alimentacao.

e Nao submergir em agua ou em outros liquidos qualquer parte deste sistema.

e Evitar o derramamento de quaisquer liquidos sobre o sistema.

e Para evitar o risco de choque elétrico, a ligacdo deste equipamento a rede
elétrica deve ter uma ligacdo a terra.

e Apenas os itens que foram especificados/fornecidos com o Sistema EpiAccess
fazem parte do sistema. Nao utilizar quaisquer itens adicionais em conjunto com
o0 sistema.
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Utilizar a ficha de alimentagdo para desligar o equipamento da corrente em caso
de emergéncia.

Incéndio ou explosao

Adverténcia!

Existe o risco de explosdo se o sistema for usado na presenca de anestésicos
inflamaveis ou outros gases ou liquidos inflamaveis.

Nao limpar este sistema com agentes inflamaveis.

Nao bloquear as fendas de ventilagao situadas no lado inferior do carro. A falta
de ventilagao pode provocar o sobreaquecimento do sistema, resultando no mau
funcionamento dos componentes eletrénicos internos.

Risco de tropecar ou cair

Adverténcia!

Os riscos de quedas aumentam se os cabos do sistema ndo estiverem
adequadamente colocados durante a utilizacao e o armazenamento.

Danos a unidade de controlo

AN

Se um sistema frio for desembalado e exposto ao calor da sala, é possivel que se
forme uma condensacdo que pode danificar o sistema se o mesmo for conectado
de imediato. Deixar que o sistema se ajuste a temperatura ambiente antes de o
utilizar. Nunca conectar o sistema antes de a humidade causada pela
condensacao ter secado completamente.

Nao empurrar o carrinho sobre grandes falhas (mais de 20mm) na superficie do
pavimento, uma vez que podera tombar e destruir o carrinho.

Se o sistema EpiAccess apresentar danos no momento da entrega, nao utilizar o
dispositivo. Para assisténcia de manutencao, contactar a EpiEP, Inc.
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Nao bloquear as fendas de ventilacao situadas no lado inferior do carro. A falta
de ventilacao pode provocar o sobreaquecimento do sistema, resultando no mau
funcionamento dos componentes eletronicos internos.

Nunca abrir o chassis do monitor! Os monitores devem ser reparados apenas por
pessoal especializado.

Para evitar danos na superficie de trabalho, ndo colocar sobre a superficie de
trabalho ou sobre o carro do sistema nenhuns dispositivos ou objetos que nado
facam parte do sistema EpiAccess.

Nao desmontar nenhuns componentes do sistema.

Para assisténcia de manutencao, contactar a EpiEP, Inc.

Conservar adequadamente a unidade de controlo EpiAccess, de modo que os
acessorios ndo se percam e o dispositivo possa ser usado de novo.

Conectar corretamente a agulha EpiAccess a unidade de controlo EpiAccess. Se o
nao fizer, é possivel que as leituras de pressdo nao sejam transferidas para a
unidade de controlo EpiAccess.

Nao derramar liquidos sobre a unidade de controlo EpiAccess. Isto podera
causar danos ao dispositivo da unidade de controlo.

Seguir o processo de desligar para assegurar que a unidade funciona
adequadamente quando for iniciada para a utilizacao seguinte.

Outras precaucoes

Adverténcia!

As superficies metdlicas expostas das partes internas podem estar quentes. Nao
tocar nas superficies metalicas internas durante mais de 10 segundos.

A superficie metalica traseira do monitor de ecra tatil pode estar quente. Nao
tocar na superficie traseira do monitor de ecra tatil durante mais de 10
segundos.

Nao tocar no doente e nas superficies metalicas das partes internas ou na
superficie metalica traseira do monitor de ecra tatil simultaneamente.

Nao sdo permitidas modificagdes neste equipamento.

& Os passos seguintes devem ser tomados antes de deslocar o sistema:
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A unidade deve ser deslocada por PESSOAL AUTORIZADO que tenha lido e
compreendido as instrugcdes de funcionamento. Ndo permitir que criangas
desloquem a unidade. NAO montar na unidade de controlo EpiAccess.
Certificar-se de que nenhum equipamento sobressai ou excede o limite da
prateleira que o suporta.

Certificar-se de que o cabo de alimentagao esta desligado da tomada de parede e
fixado sobre o carro e afastado do chao.

Antes da deslocacao, certificar-se de que todos os rodizios estdao desbloqueados.
Certificar-se de que tem uma VISAO CLARA para ver para onde vai. Evitar
ombreiras de portas, pavimento com superficie irregular ou com depressoes, ou
outros obstaculos. Na presenca de obstaculos, avan¢ar com precaugao.

Os seguintes passos devem ser seguidos durante a utilizacdo estacionaria:

Manter sempre os rodizios na posi¢do bloqueada.

NAO utilizar o carro da unidade de controlo EpiAccess como banco ou escada.
Certificar-se de que todas as pessoas que utilizam este sistema possuem
formag¢do adequada e compreendem totalmente as instrucdes de funcionamento.
NAO colocar alimentos ou bebidas sobre o carro do sistema ou qualquer outro
componente.

NAO utilizar o carro do sistema para armazenamento.

Colocar o Sistema EpiAccess de modo a permitir o acesso direto e facil a fim de
operar o acoplador do aparelho ou tomada separavel para ser utilizada como um
meio de isolamento.
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COMPLICACOES POTENCIAIS

Os efeitos adversos potenciais suscetiveis de estarem associados a agulha EpiAccess sdo
semelhantes aos associados a qualquer procedimento de intervencao, particularmente
os de acesso ao pericardio segundo uma abordagem subxifoide, e incluem os seguintes:
e Sangramento do local de acesso
e Rutura vascular e perfuragao
e Hematoma
Embolizacdo
Dor
Irritacdo epicardica
Infecdo local e sistémica
Défices neurolégicos, incluindo acidente vascular cerebral e morte
Pode ocorrer urticaria ou ulceracdo no local da injecao
Formacgao de trombo
Perfuracao cardiaca
Tamponamento cardiaco
Pericardite
Hemopericardio
Lesao esofagica
Lesao da artéria coronaria
Sangramento abdominal
Pneumopericardio
Fibrilha¢do auricular (FA)
Taquicardia ventricular (TV) necessitando de uma cardioversao
Fibrilha¢do ventricular (FV)
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DESCRICAO DO SISTEMA

Este manual e o equipamento que o mesmo descreve devem ser utilizados unicamente
por profissionais médicos qualificados e formados na técnica particular e no
procedimento cirurgico a realizar.

A Adverténcia!

Por favor ler todas as informag¢des cuidadosamente. A ndo observacdo das instrucdes
pode conduzir a lesdao dos pacientes.

Nota:

Este manual é desenhado para fornecer instrucdes para utilizagdo da unidade de
controlo EpiAccess com a agulha EpiAccess. Este manual ndo é uma referéncia de
técnica cirurgica.

Forma de comercializacao
A Unidade de Controlo EpiAccess é fornecida ndo estéril e para utilizagdo em multiplos
doentes. A Unidade de Controlo EpiAccess é para utilizacdo fora do campo estéril em
conjuntos de eletrofisiologia

e AGULHA EPIACCESS

Este sistema é constituido por uma agulha EpiAccess, que é uma agulha Tuohy com
um sensor de fibra 6tica colocado dentro de um tubo de ago inoxidavel, integrada
dentro do lumen da agulha de acesso. A instrumentacao e a utilizacdo sao descritas
no presente manual, as Instrucdes de utilizacao da agulha EpiAccess (L0007).

e Unidade de controlo EpiAccess

A instrumentagdo auxiliar inclui instrumentacdo que capta o sinal de pressdo
emitido pelo sensor e mostra os sinais num monitor. Os dados sdo mostrados de
maneira a fornecerem as orienta¢gdes ao médico quanto a posicdao da agulha. A
instrumentacao e a utilizacdo sdo descritas nas Instrucoes de utilizacdo da unidade
de controlo EpiAccess (L0O006) e o Guia de Referéncia Rapida do Sistema EpiAccess
(LO014).

Page 174 of 230
CONFIDENTIAL
May not be reproduced, disclosed, or used in any form or by any means without the written permission of an authorized representative of EpiEP, Inc



CoIEP

dial Solutions

L0006 Rev. F
Componentes da unidade de controlo:
Figura 1 — Unidade de controlo EpiAccess
Monitor de
Software ecra tactil
EpiEP
Caixa do
condicionador de
sinal
Teclado
ﬁ Carro da
Unidade central de - | unidade
processamento e de
distribuicdo elétrica controlo
e Transformado
rde
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e Alimentacao
elétrica

= | Travoes dos
rodizios
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Desembalagem

A unidade de controlo EpiAccess é fornecida numa caixa reutilizavel. Recomenda-se a
conservacao da caixa de expedicdao original para armazenamento e transporte do
sistema no futuro. Ao retirar o sistema da caixa, deve ter-se cuidado para ndo danificar
nenhuma das partes da caixa. A agulha EpiAccess serd expedida separadamente da
unidade de controlo EpiAccess.

A Adverténcia!

A Unidade de Controlo EpiAccess ndo é um dispositivo estéril. A Unidade de Controlo
deve ser colocada fora do campo estéril, com o ecra claramente visivel ou com um
segundo monitor ligado a unidade, de forma que o utilizador seja capaz de ver o ecra
claramente.

Instalacao do sistema

A\

Os passos seguintes devem ser tomados antes de deslocar o sistema:

Transporte da unidade de controlo

A unidade deve ser deslocada por PESSOAL AUTORIZADO que tenha lido e
compreendido as instrucoes de funcionamento. Nao permitir que criangas
desloquem a unidade. NAO montar no carro do sistema.

e Os equipamentos, livros ou outros objetos a transportar ndo devem ser
transportados no carro do sistema.

e Certificar-se de que nenhum equipamento sobressai ou excede o limite da
prateleira que o suporta.

e Certificar-se de que o cabo elétrico esta desligado da tomada de parede e fixado
sobre o carro e afastado do chado. Os cabos nao fixados podem provocar a queda
do carro ou poderdo ficar danificados se os rodizios do carro lhes passarem por
cima.

e Antes da deslocacao, certificar-se de que todos os rodizios estdo desbloqueados.

Certificar-se de que tem uma VISAO CLARA para ver para onde vai. Evitar

ombreiras de portas, pavimento com superficie irregular ou com depressoes, ou

outros obstaculos. Na presenca de obstaculos, avancar com precaugao.
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A unidade de controlo EpiAccess pesa aproximadamente 77 kg (170 1b), pelo que
se deve ter cuidado durante o transporte do dispositivo.

Preparacao da unidade de controlo para a sua utilizacao

1.

Rever o Guia de Referéncia Rapida do Sistema EpiAccess (L0014) antes de
prosseguir com a instalacdo da Unidade de Controlo EpiAccess.

Colocar a Unidade de Controlo de modo a ndo bloquear ou impedir o acesso a
ficha de alimentagdo principal.

Certificar-se de que os travoes dos rodizios estdo fixos na posicdo bloqueada
(para baixo).

Apoiar o pé no pedal de extensdo e levantar o carro pelas partes laterais até
atingir a altura desejada, e em seguida soltar o pedal.

Abrir a unidade de controlo apoiando-se lentamente sobre a parte superior do
tampo do teclado para abrir o tampo, fixando o mesmo na posi¢ao para baixo.
Retirar a caixa do condicionador de sinal do chassis e colocar o mesmo na sec¢ao
aberta do tampo do teclado.

Figura 2 -Caixa do condicionador de sinal - Vista inferior

Localizagao do cabo
de alimentacao

Conexao do

7.

8.

2
l cabo USB
?

Ligar o cabo de alimentacgao na caixa do condicionador de sinal (Figura 2). Estas

conexdes estdo localizadas na parte inferior da caixa do condicionador de sinal.
Ligar o cabo USB na caixa do condicionador de sinal (Figura 2).
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Figura 3 -Caixa do condicionador de sinal - Vista frontal

Interruptor de
alimentacao do
condicionador de
sinal

Porta da agulha

EpiAcccess

A

9. Acionar o interruptor de alimentacao na caixa do condicionador de sinal para a
posicdo “ON” (Ligado) (Figura 3).
10. Conectar a agulha EpiAccess a porta da agulha EpiAccess (Figura 3).

A\

Se o cabo personalizado da linha arterial ndo for ligado ao hub sensor da linha A antes
de por o Sistema EpiAccess em funcionamento, isso podera resultar num desfasamento
temporal na onda da linha arterial. Se a linha arterial NAO for ligada antes de por o
Sistema EpiAccess em funcionamento, ou se for notado um desfasamento temporal
potencial na onda da linha arterial, siga os passos de A a D abaixo indicados:

A.

D.

Fechar o software EpiAccess selecionando o “X” vermelho na parte superior
direita do software EpiAccess.

Verificar se o cabo personalizado da linha arterial esta ligado ao hub sensor
dalinha A. (Passo 10 abaixo)

Tocar duas vezes no icone na area de trabalho designado “Atalho para o
software EpiEP - Labview” para reiniciar o software EpiAccess.

Prosseguir para o passo 11 abaixo.

11. Ligar o hub sensor da linha A ao cabo personalizado da linha arterial, o qual esta

localizado junto aos cabos de alimentac¢do e de USB ligados ao condicionador de

sinal, alinhando os conectores RJ11 e empurrando para o devido lugar. (Figura 4

eb5

respetivamente).
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A-Line Sensor Hub

Figura 4 - Hub sensor da linha A Figura 5 - Conector RJ11

12. Se for previsto utilizar um segundo monitor, conectar o cabo DVI fornecido a um
monitor externo antes de por o sistema em funcionamento

Outros aspetos de instalacdo

A unidade de controlo EpiAccess tem a capacidade de replicar o monitor instalado para
um monitor secundario, caso deseje utilizar um segundo monitor para mais facil
visualizacao durante o procedimento. Tomar nota dos passos de instala¢ado relativos ao
monitor secundario. Se o monitor secundario nao funcionar corretamente, consultar o
capitulo Resolugao de problemas deste manual.
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Ao instalar ou colocar o sistema EpiAccess, seguir o quadro abaixo relativo as emissdes

eletromagnéticas:

Orientagdes e declaracao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

A unidade de controlo EpiAccess A0002 destina-se a ser utilizada no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador da unidade de controlo
EpiAccess A0002 deve assegurar que a mesma é utilizada neste ambiente.

Teste de Conformidade Ambiente eletromagnético
emissoes

Emissdes RF Grupo 1 A unidade de controlo EpiAccess A0002 utiliza
energia RF unicamente para o seu

CISPR 11 funcionamento interno. Consequentemente, as
suas emissoes RF sdo muito baixas e nao
suscetiveis de causar qualquer interferéncia
no equipamento eletronico existente na
proximidade.

Emissoes RF Classe B A unidade de controlo EpiAccess A0002 é
adequada para ser utilizada em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo residencias e

Emissdes Classe A estabelecimentos diretamente ligados a rede

harménicas publica de abastecimento elétrico em baixa
tensdo que abastece edificios utilizados para

IEC 61000-3- fins residenciais.

2

Flutuagdes na Conforme

tensao/

emissoes com

tremulacdo

IEC 61000-3-

3

Imunidade eletromagnética

Ao instalar ou colocar o sistema EpiAccess, seguir o quadro abaixo relativo a imunidade

eletromagnética:
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Orientacdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

A unidade de controlo EpiAccess A0002 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou utilizador da unidade de controlo EpiAccess A0002 deve assegurar que a mesma é utilizada
neste ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético - OrientacGes
imunidade 60601 conformidade
Os equipamentos de comunicagdes RF
portateis e moveis devem ser utilizados a
uma disténcia de qualquer parte da
unidade de controlo EpiAccess A0002,
incluindo cabos, superior ou igual a
distancia de separagdo recomendada,
calculada por meio da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
RF 3V/rms 1y Distéancia de separacéo recomendada.
conduzidas 1 PR
150 kHz a 80 MHz v
IEC 61000-
4-6 3.5, /F
d =[P 80 MHz to 800 MHz
4 V/m LE4 Vim E
RF 80 MHza 2,5 GHz d =[P 800 MHz 10 2.3 GHz
irradiadas E1
|4E§ 61000- Onde P é o valor nominal méximo da

poténcia de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separagédo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campos emitidas a
partir de transmissores RF fixos, conforme
determinado por uma anélise
eletromagnética do local, * devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada gama de frequéncias. °

Podem ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamento marcado
com o simbolo seguinte:

()
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NOTA 1 A 80 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.

NOTA 2 Estas linhas de orientacdo podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

® As intensidades de campo emitidas a partir de transmissores fixos, como estacdes de base para radiotelefones
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, de difusdo de radio AM e FM e de difusdo de TV ndo podem
ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser
considerado um estudo eletromagnético do local. Se a forga de campo medida no local de utilizagdo da unidade de controlo
EpiAccess A0002 ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel acima indicado, poderdo ser necessarias medidas
adicionais, como reorientar ou mudar a localizagéo da unidade de controlo EpiAccess A0002.

bParaa gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas dos campos devem ser inferiores a [V1] V/m.

Imunidade eletromagnética

Ao instalar ou colocar o sistema EpiAccess, seguir o quadro abaixo relativo a imunidade
eletromagnética:

Orientacdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

A unidade de controlo EpiAccess A0002 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador da unidade de controlo EpiAccess A0002 deve assegurar que
a mesma é utilizada neste ambiente.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético - orientagdes
imunidade teste IEC conformida
60601 de
Descarga + 6KV Os pavimentos devem ser de madeira,
eletrostética contacto cimento ou de revestimento cerdmico. Se 0s
(ESD) pavimentos forem cobertos com material
+8kVno sintético, a humidade relativa deve ser pelo
IEC 61000- ar menos 30%.
4-2
Disparo/tran + 2KV A qualidade da energia elétrica deve ser a de
sitorio para linhas um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
elétrico de
rapido alimentaca
o elétrica
IEC 61000-
4-4 +1kV
para linhas
de
entrada/sa
ida
Sobretensdo +1kVde A qualidade da energia elétrica deve ser a de
linha(s) a
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IEC 61000- linha(s) um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
4-5

+2kVde

linha(s) a

terra
Quedas de <5 % Uy A qualidade da energia elétrica deve ser a de
tensdo, (queda um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
cortes >95% em Se o utilizador da unidade de controlo
rapidos e Ur) durante EpiAccess A0002 desejar que a mesma possa
variagdes de 0,5 ciclo funcionar durante as interrupgdes da
tensdo nas alimentacéo elétrica, recomenda-se que a
linhas de <40% U+ unidade de controlo EpiAccess A0002 seja
entrada de (queda alimentada a partir de uma fonte de
alimentac&o >60% em alimentacdo initerrupta ou bateria.
elétrica Ur) durante

5 ciclos
IEC 61000-
4-11 <70% U+

(queda

>30% em

U+) durante

25 ciclos

<5% U+

(queda

>95% em

U+) durante

5s
Campo 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia de
magnético a alimentacéo devem ser de um nivel
frequéncia caracteristico de um ambiente comercial ou
da rede hospitalar convencional.
(50/60 Hz)
IEC 61000-
4-8

NOTA U+ ¢ a tensdo de rede c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Instrucoes de utilizacao

Ligacdo do sistema

Ligar a unidade de controlo EpiAccess a uma tomada de parede. O sistema

arrancara automaticamente.

Adverténcia!

Nao utilizar extensdes ou adaptadores com tomadas triplas ou duplas. Os cabos de
alimentacdao devem ser periodicamente inspecionados para dete¢do de danos no
isolamento ou nos conectores.

Instrucdes detalhadas para ligar o equipamento e seguir as mensagens que surgem

no ecra:

1.

Se for previsto utilizar um segundo monitor, conectar o cabo DVI
fornecido num monitor externo antes de poOr o sistema em
funcionamento. Se o monitor externo nao for reconhecido, consultar a
seccao Resolucdo de problemas.

Assegurar-se de que o condicionador de sinal esta corretamente ligado
tanto ao cabo USB como ao cabo de alimentacao no tampo do teclado.
Ligar o condicionador de sinal utilizando o interruptor de comutacao na
parte frontal.

Conectar o hub sensor da linha A ao cabo personalizado da linha arterial,
o qual esta localizado junto aos cabos de alimentacdo e de USB ligados ao
condicionador de sinal. Ver figuras 4 e 5 acima.

Ligar a unidade de controlo EpiAccess a uma tomada de parede. O
sistema arrancara automaticamente.

Para entrar no sistema operativo, introduzir a seguinte informacao nos campos:

e Nome do utilizador: basic_user

e Palavra-passe: password (sensivel a maidsculas e mintsculas)
Se for utilizado um segundo monitor, verificar que o segundo ecra é
idéntico ao monitor tactil no sistema. Se o segundo monitor nao for
idéntico, reiniciar o sistema com o segundo monitor ligado a corrente
antes de utilizar o sistema.

Compreender a interface grafica do utilizador (GUI)

Descricdo geral:

Os trés graficos apresentados no visor do EpiAccess sdo os seguintes:
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e Em cima: Sinal da linha arterial
e Meio: Pressdo na ponta da agulha (mmHg)
e Em baixo: Resposta do algoritmo

O sinal da linha arterial é exibido como um sinal bruto na GUI e fornece ao utilizador
uma indicac¢do visual de que a ligacao do sensor da linha arterial esta correta. O sinal da
pressdo na ponta da agulha é exibido como um sinal bruto na GUI, para o utilizador
interpretar ao determinar a localizagdo da agulha (por exemplo, diafragma, térax, saco
pericardico, espago pericardico, etc.). O grafico da resposta do algoritmo é uma
combinacdo das medi¢des de pressdo apresentadas de uma maneira diferente para
conveniéncia do utilizador. Este grafico é baseado num algoritmo que conduz uma
analise de batimento a batimento da frequéncia de pressdo na ponta da agulha, usando
o sinal da pressdo arterial como um gate.

Descricoes detalhadas de cada grafico

Grafico do sinal da linha arterial: O tracado da pressao da linha arterial derivado do
sensor da linha arterial fornece uma indicacado visual do estado da ligacdo do sensor da
linha arterial. A ligacdo correta é confirmada quando estiverem presentes pulsacdes
cardiacas no tragado da linha arterial. Se ndo estiverem presentes pulsa¢oes cardiacas,
deverdo ser verificadas as ligacoes de acordo com o passo 10 acima indicado, na sec¢dao
“Preparacdo da Unidade de Controlo para a sua utilizacao” e as instrugdes de utilizagdo
do transdutor de pressao descartavel Transpac IV da ICU Medical.

Grafico da pressao na ponta da agulha (mmHg): O tracado da pressdo na ponta da
agulha deriva do transdutor de pressdao na ponta da agulha EpiAccess e fornece o
principal método de determinac¢do da posi¢do da ponta da agulha.

Ao aproximar-se do coracdo a partir da regido subxiféide, os sinais da pressao na ponta
da agulha com base cardiaca podem fornecer uma indicacdo de que a agulha se
encontra perto ou entrou no coracdo. A poténcia das pulsa¢des pode ser indicativa de
determinada anatomia, fase do ciclo cardiaco e condigdes fisioldgicas. Estas frequéncias
de pressao podem por isso ser também indicativas da localizacdo da ponta da agulha.
Por exemplo, a pulsacdo pericardica pode ser aproximadamente 5mmHg, a pulsacdo do
ventriculo direito pode ser aproximadamente 20mmHg e as pulsa¢des do ventriculo
esquerdo podem ser superiores a 100mmHg. As variacdes de pressdo na anatomia
cardiaca sao bem publicadas e entendidas.?! Estes sinais podem variar durante todo o
procedimento.

O grafico da resposta do algoritmo (terceiro grafico a partir do topo na GUI - Figura 6)
representa uma analise dos padrdes de pressdo-frequéncia para a presenga potencial de
(pressao/sinal) cardiaco. Este grafico é fornecido como uma representacdo adicional

21

Mahaptra S, Tucker-L Schwartz ], Wiggins D, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and
thorax during subxiphoid access for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. 2010;7: 604-609.
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das informagdes do sinal bruto da pressdao na ponta da agulha. O calculo do algoritmo
procura a pulsatilidade que tenha ocorrido. Na Figura 6 existe um desfasamento dos
batimentos cardiacos de 1 entre o inicio de um sinal cardiaco consistente no sinal da
linha arterial e os graficos do sinal da pressao na ponta da agulha e o grafico da resposta
do algoritmo. Um padrdo do sinal de pressao na ponta tdo claro e consistente como o
mostrado na Figura 6 podera ndo ser sempre tdao 6bvio visualmente. Nestes casos, as
informacgdes adicionais do grafico da resposta do algoritmo poderdo ajudar a clarificar
as informacdes do sinal bruto.

Através da altura e cor da barra, o grafico da resposta do algoritmo fornece ao médico
um alerta visual adicional, de que o sinal se tornou mais consistente e portanto
indicativo de presenca cardiaca potencial. A altura da barra do grafico (de baixa para
alta indica um aumento) e a cor (de cinzento para branco indica um aumento)
corresponde a poténcia do sinal de pressio na ponta da agulha e ao grau de
coincidéncia da frequéncia de oscilagdo da pressao na ponta da agulha com a frequéncia
dos batimentos cardiacos (usando a linha arterial como um gate). Barras cinzentas na
secc¢do preta indicam uma falta da presenca do sinal cardiaco.

O grafico da resposta do algoritmo: A pulsacao da frequéncia cardiaca consistente em
~5mmHg é indicada por barras brancas na secgdo preta (terco inferior da grelha grafica
- Figura 6). Conforme indicado na literatura revista entre pares publicada, este sinal de
frequéncia de pressdo pode ser uma indicacao de que a agulha se encontra no espaco
pericardico 22. Deve ser realizada uma avaliacdo da posicdo da agulha usando técnicas
de imagem fluoroscépica padrdo se forem observados sinais de frequéncia de pressdo
consistentes com o espaco pericardico.

22

Mahapatras S, et al. Pressure frequency characteristics of the pericardial space and thorax during subxiphoid access

for epicardial ventricular tachycardia ablation. Heart Rhythm. May 2010; 7(5): 604—609.

()
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Figura 6 - Grafico da Resposta do Algoritmo apresentando uma amplitude
consistente em ~5SmmHg indicada por barras brancas

ARTERIAL LINE SIGNAL [
AL LD LV A A AT T ATV A A A A A A A A A p
\f V" ‘v,r &l 1.,(' ff “.‘F ]f ’l,‘rl\‘r/ \r’m IV 'Jr/ VIVTCVT VT l'ur l*.<( “.(J V] \

NEEDLE TIP PRESSURE (mmHg) Consistent Amplitude

~5mmHg

ALGORITHM RESPONSE

White bars in black section
indicate stable cardiac signal

(R | presences

Aesv ELAPsst.lE[SEt‘:oN.;J‘S)- 483 Consistent gray bars

Data capturs: wil stop sutomaticaly sfter: 30 minutes @ indicate transition to
pulsatile signal
A pulsacdo da frequéncia cardiaca consistente em ~20mmHg é indicada por barras
brancas na sec¢do média cinzenta (Figura 7). Este sinal de frequéncia de pressdo pode
ser uma indicacdo de que a ponta da agulha se encontra dentro do ventriculo direito,
uma vez que um valor entre 15 mmHg e 50 mmHg estad geralmente dentro do intervalo
da pressdo ventricular direita (sistdlica) normal, dependendo da idade e de outros
fatores fisiol6gicos.23 Deve ser realizada avaliacdo da posicdo da agulha usando técnicas
de imagem fluoroscépica padrdo se forem observados sinais de frequéncia de pressdo
consistentes com o ventriculo direito.

2 Armstrong D, Tsimiklis G, Mantangi M, Factors influencing the echocardiographic estimate of right ventricular systolic

pressure in normal patients and clinically relevant ranges according to age. Can J Cardiol. Feb 2010; 26(2): e35—e39. ()
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Figura 7 - Grafico da Resposta do Algoritmo apresentando uma amplitude
consistente em ~20mmHg indicada por barras brancas
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A pulsacao da frequéncia cardiaca consistente em ~100mmHg (em média) é indicada
por barras brancas na sec¢ao cinzenta clara (Figura 8). Este sinal de frequéncia de
pressdo pode ser uma indicacdo de que a ponta da agulha se encontra dentro do
ventriculo esquerdo, uma vez que um valor entre 90 mmHg e 140 mmHg esta
geralmente dentro do intervalo da pressdo ventricular esquerda (sistélica) normal,
dependendo da idade e de outros fatores fisiolégicos.2* Deve ser realizada uma
avaliagdo da posi¢do da agulha usando técnicas de imagem fluoroscopica padrao se
forem observados sinais de frequéncia de pressdao consistentes com o ventriculo
esquerdo.

24 Como acontece com todos os valores de intervalo normais, o médico devem-se orientar pela sua formagio e pelo padrio
de cuidados das instituicdes para estes valores.
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Figura 8 - Grafico da Resposta do Algoritmo apresentando uma amplitude
consistente em ~100mmHg indicada por barras brancas
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Utilizacdo do sistema

o E essencial entender as etiquetas e as instrucdes de modo que o software ndo
seja mal interpretado.

e Se surgir algum erro de cédigo, em primeiro lugar reiniciar o software EpiAccess
ou reiniciar a Unidade de Controlo EpiAccess. Se ocorrerem erros constantes,
por favor contactar um representante da EpiEP.

o Ao iniciar uma sessdo, o programa de software EpiAccess abre
imediatamente.

o Conectar a agulha EpiAccess 0399-13950 no condicionador de sinal (Figura
3).

o Conectar o sensor de pressao descartavel Transpac da ICU Medical ao
conector do cabo especial que se encontra no tabuleiro da mesa.

o Selecionar o botdo verde de alimentacdo para iniciar e parar a recolha de
dados, como ilustrado na Figura 9.
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Figura 9 - Aplicacao de Software EpiAccess
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V3.0

o Paraencerrar o sistema EpiAccess, selecionar o “X” vermelho na parte
superior direita do ecra.

o Para desligar o sistema EpiAccess, tocar no canto inferior esquerdo do ecra
para ativar a barra de tarefas do Windows. Selecionar em seguida o botao
“Iniciar” do Windows e selecionar “encerrar”.
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E importante que o sistema seja encerrado adequadamente. Caso contrario podera fazer com
que a unidade ndo inicie corretamente.

Resolucéo de problemas

A unidade de controlo EpiAccess ndo tem partes reparaveis pelo utilizador no interior

do carro.

Resolucéo de problemas — segundo monitor
Se pretender utilizar uma visualizacdo secundaria e a visualizacdo nédo for replicada, executar

0s seguintes passos:

1. Certificar-se de que o cabo do monitor externo esta firmemente ligado ao

monitor secundario na porta adequada.

2. Reiniciar o sistema informatico realizando os seguintes passos:

o Uk W

a.

R Y

Tocar no icone X no canto superior direito do software da
unidade de controlo EpiAccess no carro do sistema.

Tocar no canto inferior esquerdo do ecra para ativar a barra de
tarefas do Windows.

Tocar no botao “Iniciar” no canto inferior esquerdo da area de
trabalho do Windows.

Tocar a selecdo “encerrar” na janela.

Tocar no menu suspenso e selecionar “reiniciar”.

Tocar em “OK".

Aguardar que o sistema reinicie

Certificar-se de que a visualizacdo secundaria é replicada. Se
ndo for esse o caso, passar ao passo 3.

Tocar no icone “rbutton”

Tocar na area de trabalho e selecionar “atributos”.

No menu “Atributos de visualiza¢cdo”, tocar no botdo “avancados”.

Tocar no separador “Mostrar Config” em atributos avancados de
visualizacao.

Tocar a lista suspensa de configuracdo de visualizagdo e selecionar “VGA
(clone) HDMI".

Verificar que a resolucao primadria esta definida para 1280 x 1024 @60
com uma profundidade de 32 bits.
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9. Definir a resolu¢do secundaria para 1280 x 1024 @60 com uma
profundidade de 32 bits.

10. Tocar “aplicar”.

11. Tocar “OK” para sair da janela das configura¢des avancadas.

12. Tocar “OK” para sair da janela dos atributos de visualizagao.

13.Tocar no icone da area de trabalho designado “Atalho para EpiEP-
Labview” para reiniciar o software EpiAccess.

14. Certificar-se de que a visualizacdo secundaria é replicada. Se tal ndo
suceder, contacte o seu representante EpiEP para assisténcia técnica.

Especificagdes técnicas

A unidade de controlo EpiAccess pesa aproximadamente 77 kg (170 1b) e tem 76 cm de
comprimento, 76 cm de largura e 152 cm de altura. Deve ser utilizada num ambiente
hospitalar com uma temperatura ambiente entre 202 C e 282 C, com uma humidade
relativa entre 30% e 60%.

A unidade de controlo EpiAccess tem varios fusiveis dentro do sistema, mas os mesmos
ndo sdo suscetiveis de manutencdo pelo utilizador. Estd também desenhada para
funcionar com uma rede elétrica 230VAC a 50HZ para a Europa e uma rede elétrica
120VAC a 60HZ para os EUA. O sistema ndo pode funcionar com as duas tensdes num
Unico equipamento. Nao é possivel modificar a unidade de controlo EpiAccess para
funcionar com uma outra tensao de alimentagao.

Manutenc¢do preventiva e limpeza

Cuidados recomendados

Uma manutencgdo e limpeza regulares podem melhorar o desempenho e longevidade da
unidade de controlo EpiAccess. O carro, o monitor e os componentes devem ser bem
conservados e limpos. A seccdo que se segue contém informacgdes acerca dos cuidados a
prestar ao carro e aos seus componentes.
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Cuidados e limpeza

Adverténcia!

Seguir o método de limpeza nas instrugdes, para evitar causar danos ao equipamento.
Antes de limpar quaisquer componentes, encerrar o sistema e retirar o cabo de
alimenta¢ao da tomada.

As superficies exteriores da unidade de controlo EpiAccess e os seus acessorios (exceto
a agulha EpiAccess e o condicionador de sinal) devem ser limpos com agua e um sabdo
suave ou alcool isopropilico.

Limpeza da unidade de controlo EpiAccess.

e Encerrar o sistema e retirar o cabo de alimentacdo da tomada.
e Limpar as superficies exteriores dos componentes do sistema com um pano
macio humedecido com agua e sabao suave ou alcool isopropilico.

e Evitar a aplicacdo de liquidos de limpeza nos conectores dos cabos.

e Nao utilizar solventes fortes ou materiais de limpeza abrasivos tais como:
Acetona

Produtos de limpeza a base de iodo

Produtos de limpeza a base de fenol

Esterilizacdo por 6xido de etileno

Lixivia

o O O O O O

Produtos de limpeza a base de amoniaco
e Nao submergir nenhuns componentes em liquidos.
e Nao derramar liquidos sobre os componentes do sistema.

ZAN

No caso de derrame de liquidos sobre os componentes, solicitar de imediato a
assisténcia técnica.
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Limpeza dos componentes externos do computador

Antes de limpar quaisquer componentes, encerrar o sistema e retirar o cabo de
alimentacdo da tomada. Seguir as diretrizes das instituicdes locais ou limpar as
superficies externas dos componentes com um pano macio humedecido com dgua e um
sabdo suave ou alcool isopropilico.

Teclado

Manter o teclado limpo, sem poeiras nem particulas de fiapos.

e Usar uma lata de ar comprimido com uma extensao estreita, semelhante a um
canudinho, para soprar quaisquer poeiras ou particulas de fiapos.

e No caso de derramar liquido sobre o teclado, encerrar o computador e retirar o cabo
de alimenta¢do da tomada. Absorver o liquido com um pano absorvivel. Deixar o

sistema secar completamente durante 24 horas antes de tentar utilizar a unidade de
controlo EpiAccess.

Ecra do monitor

Antes de limpar o ecrda do monitor, encerrar o computado e retirar o cabo de
alimentagao da tomada. Para limpar o ecra do monitor, utilizar um pano macio e limpa-
vidros. Vaporizar uma pequena quantidade de limpa-vidros no pano (nao diretamente
no ecra) e limpar o ecra com o pano.

Deslocacao da unidade

A\

Os passos seguintes devem ser tomados antes de deslocar o sistema:

A unidade deve ser deslocada por PESSOAL AUTORIZADO que tenha lido e

compreendido as instru¢cdes de funcionamento. Ndo permitir que criangas

desloquem a unidade. NAO montar no carro do sistema.

e Os equipamentos, livros ou outros objetos a transportar nao devem ser
transportados no carro do sistema.

e C(ertificar-se de que nenhum equipamento sobressai ou excede o limite da
prateleira que o suporta.

e Certificar-se de que a unidade foi corretamente encerrada antes de desligar os

cabos elétricos.
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e Certificar-se de que o cabo de alimentacao esta desligado da tomada de parede e
fixado sobre o carro e afastado do chdo. Os cabos nao fixados podem provocar a
queda do carro ou poderdo ficar danificados se os rodizios do carro lhes
passarem por cima.

e Antes da deslocacao, certificar-se de que todos os rodizios estdo desbloqueados.

e Certificar-se de que tem uma VISAO CLARA para ver para onde vai. Evitar
ombreiras de portas, pavimento com superficie irregular ou com depressdes, ou
outros obstaculos. Na presenca de obstaculos, avangar com precaugao.

Eliminacao

Seguir as diretrizes locais e os planos de reciclagem relativos a eliminacdo e reciclagem
dos componentes do dispositivo.

CONTRATO DE VIDA UTIL

A unidade de controlo EpiAccess tem uma vida Util de 5 anos a contar da data de fabrico.

GARANTIA LIMITADA

A EpiEP, Inc. oferece esta garantia limitada de que o produto foi fabricado e lancado
para utilizacdo em conformidade com as suas especificagdes e testado utilizando os
seus métodos de ensaio estabelecidos. A EpiEP ndo fornece quaisquer outras garantias
expressas ou implicitas, incluindo as garantias implicitas de comercializacao e
adequag¢ao a um determinado fim. A EpiEP ndo faz especificamente qualquer
representacdo ou garantia acerca da utilizacdo ou desempenho deste dispositivo
utilizado em conjunto com quaisquer outros dispositivos de intervengdo. O
manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizacao deste dispositivo, bem como
outros fatores relacionados com o paciente, diagndstico, tratamento, procedimento
cirargico e outras matérias fora do controlo da EpiEP podem afetar diretamente o
dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizacdo. A EpiEP nao fornece qualquer
garantia expressa ou implicita, incluindo mas ndo se limitando as garantias de
comercializagdo ou adequag¢dao a uma determinada utilizacdo, para os dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados.
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Telefon: (434) 951-0444
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Darf nur mit der schriftlichen Gemehmigung eines autorisierten Reprasentanten von EpiEP, Inc. in irgendeiner Form bzw. mit
irgendwelchen Mitteln reproduziert, offengelegt oder verwendet werden.

q

0297

Européische Représentanz:

EC I REP

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Deutschland

KONTAKTINFORMATION

Bitte wenden Sie sich an die Kundendienstabteilung von EpiEP mit allen Fragen
betreffend die EpiAccess Kontrolleinheit

Adresse: Church Street 195
Floor 17th
New Haven, CT 06510
USA
Biro: 434-951-0444
Fax: 434-951-0478
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EINLEITUNG

Das EpiAccess System umfasst zwei Hauptkomponenten: Die EpiAccess Kontrolleinheit
und die EpiAccess Nadel (L0007 Gebrauchsanleitung). Die EpiAccess Nadel ist eine 14-
Gauge (0,078 Zoll OD) 12,6 cm lange Nadel des Typs Tuohy mit einem integrierten
Fiberoptiksensor, der sich in einem Edelstahlrohr im inneren Hohlraum der Nadel
befindet. Die Kontrolleinheit umfasst Instrumente, welche das vom Sensor ausgehende
Drucksignal aufnehmen und an einen Computer weiterleiten.

INDIKATIONEN FUR DIE ANWENDUNG

Das EpiAccess System mit seiner Einfilhrnadel und dem integrierten
Nadelspitzendrucksignalgeber ermdglicht den Zugang zur Oberflache des Herzbeutels
mittels einer subxiphoidalen Vorgangsweise, um die Positionierung des
Flihrungsdrahtes im Zusammenhang mit elektrophysiologischen Prozeduren in
erwachsenen Patienten zu erleichtern.

BESCHREIBUNG

Die EpiAccess Nadel wird einem fluoroskopischen Bildgebeverfahren unterzogenc. Das
System unternimmt Druckmessungen, die an der Nadelspitze erfolgen, sowie iliber
einen kommerziell erhéltlichen (jedoch nicht bereitgestellten) A-Linien Katheter mittels
eines Drucksignalgebers, welcher ebenfalls an die EpiAccess Kontrolleinheit
angeschlossen ist. Diese Druckmessungen werden durch die EpiEP Kontrolleinheit auf
einem bereitgestellten digitalen Touchscreen Display Monitor mit einem speziell
angepassten, ergonomischen graphischen User Interfact (GUI) wiedergegeben.

Es ist bekannt, dass Veranderungen und Unterschiede, die in den Druckmessungen
innerhalb des menschlichen Kérpers auftreten, gewisse anatomische Aspekte aufzeigen
und deshalb vom Arzt dazu verwendet werden konnen, um die Lage der Geratespitze
im Korper wahrend des Verlaufs der elektrophysiologischen Prozedur zu identifizieren.
Bei den Druckmessungen handelt es sich um ergidnzende Information, welcher der
Annehmlichkeit der User dient.

KONTRAINDIKATIONEN
In den nachstehend beschriebenen Fallen ist der Einsatz der Vorrichtung nicht
angezeigt:

e Angeborenes Fehlen des Herzbeutels
e Mangel an freiem Herzbeutelraum
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SYMBOLLEGENDE
u Hersteller
REF Katalognummer
&I Herstellungsdatum

-
@)
>

<

N.B: Lt. US Bundesgesetz darf diese Vorrichtung nur durch Arzte bzw.
auf arztliche Anordnung verkauft werden.

-
-
. ™
-
-~

Vom Regen fernhalten

Bitte ziehen Sie die Gebrauchsanleitung heran

Bitte befolgen Sie die Gebrauchsanleitung

Temperaturbeschrankung

Allgemeines Warnzeichen

Vorsicht

Typ CF angewendetes Teil

Feuchtigkeitsspanne

2| 2[@> P~

Seriennummer

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen und befolgen Sie samtliche Instruktionen sowie Aufschriften wahrend Setup, Installation
und Vorbereitung der Vorrichtung. Die Unterlassung dieses Schritts kann zu Gerdteschdden, sowie
zur Verletzung von Benutzern oder Patienten fiithren. Dariiber hinaus kénnte die Nichtbefolgung der
Instruktionen die Vorrichtung daran hindern, ihre zweckmafige Funktion auszuiiben.
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Warnung!  Die nachstehenden Warnansagen beschreiben Umstinde und
Handlungen, welche zur Verletzung von Personen bzw. zu deren Tod fiihren

konnen.

Die nachstehenden Vorsichtsansagen beschreiben Umstdnde und

Handlungen, welche zur Beschadigung von Ausriistung oder Software fiihren
konnen.

N.B. Die Anmerkungen enthalten zusatzliche Information iiber den Gebrauch des
EpiAccess Systems.

Elektroschock

A Warnung!

Um die Sicherheit der Patienten sowie lhre eigene Sicherheit zu gewahrleisten,
beachten Sie bitte die folgenden Instruktionen:

Das Elektrokabel darf niemals angesteckt oder ausgesteckt werden, wenn das

System eingeschaltet ist.

Wenn Sie das System in Betrieb haben, stellen Sie bitte sicher, dass dasselbe

sowie

alle anderen elektrischen Vorrichtungen, die entweder mit dem Patienten
verbunden oder in dessen Nahe sind, ordnungsgemaf3 geerdet sind.

Verwenden Sie ausschliefdlich das zum System gehorende Elektrokabel.

Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder dreizinkige Vorrichtungen fiir

zwei-

zinkige Adapter. Das kdnnte sowohl das Gerat beschadigen als auch User oder

Patienten verletzen.

Verbinden Sie alle Kabel bevor Sie das System im Wandstecker anschlief3en!

Zerlegen Sie keine der Systemkomponenten; das System enthalt keinerlei

brauchbare Teile. Kontaktieren Sie EpiEP, Inc., um Hilfe bei der Wartung zu

bekommen.

Beriihren bzw. dndern Sie keine der internen Komponenten wahrend

Lagerung und Gebrauch.

Schalten Sie immer den Strom ab, bevor Sie das System reinigen oder

transferieren.
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Tauchen Sie keinen Teil dieses Systems in Wasser oder andere Fliissigkeiten.
Vermeiden Sie es, Fliissigkeiten auf das System auszuschiitten.

Um das Risiko von Elektroschock zu vermeiden, darf dieses Gerit nur an eine
Hauptversorgungsleitung mit  entsprechender schiitzender  Erdung
angeschlossen werden.

Nur diejenigen Teile, die spezifiziert oder mit Threm EpiAccess System
bereitgestellt wurden, sind Teil des Systems. Verwenden Sie bitte keinerlei
zusatzlichen Teile in Verbindung mit dem System.

Verwenden Sie den Elektrostecker, da sich Hauptversorgungsleitungen im
Notfall ausschalten.

Feuer oder Explosion

A Warnung!

Falls die Vorrichtung in Gegenwart entziindlicher Anasthetika oder anderer
entziindlicher Gase oder Fliissigkeiten verwendet wird, besteht
Explosionsgefahr.

Unterlassen Sie die Reinigung des Systems mit entziindlichen Mitteln.
Vermeiden Sie die Blockierung der Ventilationsschlitze am Boden des
Rollwagens. Mangelnde Ventilation kann zu einer Uberhitzung des Systems
fihren, was ein Versagen der internen elektronischen Komponenten
verursachen konnte.

Gefahr von Stolpern oder Hinfallen

A Warnung!

Fallrisiken bestehen in verstirktem Ausmafs, falls die Kabel des Systems nicht
ordnungsgemafd wahrend Gebrauch und Aufbewahrung gesichert werden.

Beschidigung der Kontrolleinheit

A\

e Das Auspacken eines kalten Systems, kombiniert damit, dass es danach einem

warmen Raum ausgesetzt wird, kann unter Umstinden zur Bildung von

Kondensation fiihren, wodurch das System beschadigt werden kann, falls es
sofort angeschlossen wird. Lassen Sie das System sich deshalb an die
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Raumtemperatur anpassen bevor es eingesetzt wird. Das System darf unter
keinen Umstanden angeschlossen werden, bevor die durch die Kondensation
hervorgerufene Feuchtigkeit komplett getrocknet ist.

Vermeiden Sie es, den Rollwagen iiber grofe Offnungen (von iiber 20 mm) in der
Bodenoberflaiche zu schieben, da dies zum Kippen sowie der Zerstorung
desselben fiihren konnte.

Falls das EpiAccess System nach erfolgter Lieferung Anzeichen von

Beschadigung aufweist, ist es nicht zu verwenden. Kontaktieren Sie EpiEP, Inc.,
um Hilfe im Zusammenhang mit der Wartung zu bekommen.

Vermeiden Sie es, die Ventilationsschlitze am Boden des Rollwagens zu
blockieren. Mangelnde Ventilation kann zu einer Uberhitzung des Systems
fihren, was ein Versagen der internen elektronischen Komponenten
verursachen kann.

Offnen Sie niemals das Gehiduse des Monitors! Monitoren miissen von
entsprechend geschulten Personen gewartet werden.

Zur Vermeidung von Beschddigungen der Arbeitsfliche, unterlassen Sie die
Platzierung von Geraten oder anderen Objekten auf der Arbeitsflache bzw. dem
Systemwagen, die nicht Teile des EpiAccess Systems sind.

Zerlegen Sie keine der Systemkomponenten

Kontaktieren Sie EpiEP, Inc., falls Sie Hilfe bei der Wartung bendtigen.

Stellen Sie sicher, dass die EpiAccess Kontrolleinheit ordnungsgemaf3
aufbewahrt wird, so dass keine der Zubehorteile verloren gehen und das Gerat
wieder eingesetzt werden kann.

Verbinden Sie die EpiAccess Nadel korrekt mit der EpiAccess Kontrolleinheit.
Falls dies verabsdumt wird, kann es dazu fiihren, dass die Druckwerte nicht an
die EpiAccess Kontrolleinheit weitergeleitet werden.

Vermeiden Sie es, irgendetwas auf die EpiAccess Kontrolleinheit zu verschiitten.
Das kann unter Umstanden zu einer Beschadigung der Kontrolleinheit fiihren.
Befolgen Sie den Schliefdvorgang, um sicherzustellen, dass die Einheit bei der
nachsten Verwendung korrekt funktioniert.
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ANDERE VORSICHTSMARNAHMEN

A Warnung!

AN

Blof3gelegte Metalloberflachen interner Teile kdnnen eventuell heifd sein.
Vermeiden Sie es daher bitte, derartige Metalloberflichen langer als 10
Sekunden lang zu bertiihren.

Die riickwartige Metalloberflache des Touch Screen Monitors kénnte ebenfalls
heify sein. Vermeiden Sie es deshalb, die riickwartige Oberfliche des Touch
Screen Monitors mehr als 10 Sekunden lang zu beriihren.

Vermeiden Sie es bitte, gleichzeitig den Patienten / die Patientin und die
Metalloberflachen interner Teile oder der riickwartigen Metalloberflachen des
Touch Screen Monitors zu bertiihren.

Keinerlei Modifizierungen der Vorrichtung sind erlaubt.

Die folgenden Schritte sollten vor einem Transfer des Systems unternommen werden:

AN

Die Einheit sollte nur von AUTORISIERTEN PERSONEN, welche die
Betriebsanleitungen gelesen und verstanden haben, entfernt werden. LASSEN
SIE ES NIEMALS ZU, dass Kinder die Einheit entfernen. UNTERLASSEN SIE ES,
auf der EpiAccess Kontrolleinheit mitzufahren.

Stellen Sie sicher, dass keines der Geriteteile iiber die Kante des Bords, der sie
unterstutzt, hinausragt.

Stellen Sie sicher, dass das Elektrokabel aus dem Wandstecker entfernt, auf dem
Rollwagen gesichert und vom Boden abgehoben ist.

Stellen Sie sicher, dass vor der Umsiedlung alle Rollen entsichert sind.

Stellen Sie sicher, dass SIE KLAR SEHEN. wohin Sie sich bewegen. Vermeiden Sie
Tiirpfosten, raue bzw. unebene Fufibodenflachen und andere Hindernisse. Falls
derartige Hindernisse vorhanden sein sollten, gehen Sie mit grofder Vorsicht vor.

Die folgenden Schritte sollten bei stationdrer Verwendung befolgt werden:
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Stellen Sie immer sicher, dass sich die Lenkrollen in gesicherter Position
befinden.

Der Rollwagen der EpiAccess Kontrolleinheit SOLLTE NICHT als Schemel oder
Leiter beniitzt werden.

Stellen Sie sicher, dass alle Personen, die das System betreiben, geschult sind
und dass Sie die Betriebsanleitungen voll und ganz verstehen.

UNTERLASSEN SIE ES, Nahrungsmittel oder Getranke auf dem Rollwagen des
Systems bzw. anderen Komponenten abzustellen.

UNTERLASSEN SIE ES, den Rollwagen des Systems fiir Aufbewahrungszwecke zu
verwenden.

Positionieren Sie bitte Ihr EpiAccess System dermafien, dass ein direkter und
leichter Zugang gewdhrleistet ist, um den Geratekoppler oder den abtrennbaren
Stecker, die als Isoliermittel verwendet werden sollen, einzusetzen.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Potenzielle nachteilige Auswirkungen, die mit der EpiAccess Nadel in Zusammenhang
stehen konnten, dhneln denjenigen, die mit allen interventionellen Prozeduren und
insbesondere den Vorgangsweisen, in denen der Zugriff auf das Perikard mittels einer
sub-xiphoidalen Route erfolgt, verbunden sind. Sie schliefen die folgenden
Auswirkungen ein:

Blutungen am Zugangspunkt

Das Platzen und die Perforation von Gefaf3en
Hamatome

Embolisierung

Schmerzen

Irritation des Herzbeutels

Lokale und systemische Infekte

Urtikaria oder Geschwiirbildung konnen an der Injektionsstelle auftreten
Thrombus Bildung
Perforation des Herzbeutels
Herzbeuteltamponade
Perikarditis

Hamoperikard
Speiserohrenverletzung
Verletzung der Koronararterie
Magenblutung
Pneumoperikard
Vorhofflimmern (AF)
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e Ventrikuldre Tachykardie (VT), die nach Kardioversion verlangt
e Kammerflimmern (VF)

SYSTEMBESCHREIBUNG

Das vorliegende Handbuch und die darin beschriebenen Vorrichtungen sind fiir die
ausschliefdliche Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal gedacht,
welches in der speziellen Technik und den durchzufiihrenden chirurgischen
Prozeduren geschult ist.

A Warnung!

Bitte lesen Sie die gesamte Information sorgfaltig. Die Nichtbefolgung der Instruktionen
kann zur Verletzung von Patienten fiihren.

N.B:

Das vorliegende Handbuch ist dazu bestimmt, Instruktionen fiir die Verwendung der
EpiAccess Kontrolleinheit, zusammen mit der EpiAccess Nadel bereitzustellen. Das
Handbuch beinhaltet keine Referenz zu chirurgischen Techniken.

Art der Bereitstellung

Die EpiAccess Kontrolleinheit wird in nicht-steriler Form und fiir den mehrfachen
Patienteneinsatz  bereitgestellt. =~ Die = EpiAccess  Kontrolleinheit  ist  fiir
Verwendungszwecke aufderhalb des sterilen Feldes in elektrophysiologischen Suiten
bestimmt.

e EPIACCESS NADEL

Dieses System besteht au seiner EpiAccess Nadel, und zwar einer Tuohy Nadel, mit
einem Fiberoptikdrucksensor, der sich in einem Edelstahlrohrs befindet, integriert
innerhalb des Hohlraums der Zugangsnadel. Die Instrumente und ihre Verwendung
sind in diesem Handbuch, der Gebrauchsanleitung fiir die EpiAccess Nadel (L0O007)
beschrieben.

e EpiAccess Kontrolleinheit

Das Zusatzinstrumentarium umfasst Instrumente, welche das Drucksignal vom
Sensor aufnehmen und auf einem Monitor wiedergeben. Die Daten sind dermafden
dargestellt, dass sie den behandelnden Arzt von der Position der Nadel informieren.
Das Instrumentarium und dessen Verwendung sind in der Gebrauchsanleitung fiir
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die EpiAccess Kontrolleinheit (LO006) beschrieben und die Kurzanleitung fiir das
EpiAccess System (L0014).

Abbildung 1 - Die EpiAccess Kontrolleinheit

Touch Screen
EpiEP Monitor

Software

Signal Inverter Box

Tastatur
<€ Rollwagen der
Kontrolleinheit
Zentrale
Bearbeitungseinheit
und
Stromverteilung

e Isolations-
Transformator

e  Stromversorgung

Radsperren
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Auspacken

Die EpiAccess Kontrolleinheit wird in einer wieder verwendbaren Kiste geliefert. Es
wird empfohlen, den urspriinglichen Transportbehalter fiir kiinftige Aufbewahrung und
Transport des Systems aufzuheben. Bei der Entfernung des Systems aus der Kiste sollte
grofde Vorsicht angewendet werden, so dass keine Teile des Behdltnisses beschadigt
werden. Die EpiAccess Nadel wird getrennt von der EpiAccess Kontrolleinheit geliefert.

A Warnung!

Die EpiAccess Kontrolleinheit ist keine sterile Vorrichtung. Die Kontrolleinheit sollte
aufderhalb des sterilen Feldes positioniert werden. Der Bildschirm sollte deutlich
einsehbar sein, bzw. ein zweiter Monitor sollte an die Einheit angeschlossen werden, so
dass der User den Bildschirm klar sehen kann.

Systeminstallation

AN

Die folgenden Schritte sollten vor jeder Umsiedlung des Systems befolgt werden:

Der Transport der Kontrolleinheit

e Die Einheit sollte von AUTORISIERTEN PERSONEN, welche die
Betriebsanleitungen gelesen und verstanden haben, iibersiedelt werden.
ERLAUBEN SIE ES NICHT. dass Kinder das System tibersiedeln. UNTERLASSEN
SIE ES, auf dem Rollwagen des Systems mitzufahren.

e Geratelasten, Biicher sowie alle anderen Transportgiiter sind nicht auf dem
Systemwagen zu transportieren.

e Stellen Sie sicher, dass keine Gerateteile iber die Kante des Bords, der sie
unterstiitzt, hinausragen.

e Stellen Sie sicher, dass das Elektrokabel aus dem Wandstecker entfernt, auf dem
Wagen gesichert und vom Boden abgehoben ist. Nicht abgesicherte Kabel
konnten ein Kippen des Wagens verursachen. Zusatzlich kann es zu einer
Beschadigung des Kabels kommen, falls dasselbe von den Lenkrollen des
Wagens iiberfahren wird.

e Vor dem Transport stellen Sie sicher, dass alle Lenkrollen entsichert sind. Stellen
Sie sicher, dass SIE KLAR SEHEN. wohin Sie sich bewegen. Vermeiden Sie
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Tiirpfosten, raue bzw. unebene Fufsbodenflachen und andere Hindernisse. Falls
derartige Hindernisse vorhanden sein sollten, gehen Sie mit grofer Vorsicht vor.
Die EpiAccess Kontrolleinheit wiegt ungefahr 170 Pfund (77 kg). Vorsicht ist
somit beim Transport des Gerates angezeigt.

Die Vorbereitung der Kontrolleinheit auf den Einsatz

1. Vor dem Aufstellen Threr EpiAccess Kontrolleinheit konsultieren Sie bitte die
EpiAccess Kurzanleitung (L0014).
2. Positionieren Sie die Kontrolleinheit bitte dermafien, dass der Zugang zum
Hauptschalter nicht blockiert ist.
3. Stellen Sie sicher, dass die Rollensperren in der gesperrten Position (nach unten)
abgesichert sind.
4. Driicken Sie auf das Verlangerungsfufdpedal und heben Sie nach oben seitlich am
Wagen, bis die gewlinschte Hohe erreicht ist; danach lassen Sie das Fufdpedal los.
5. Offnen Sie die Kontrolleinheit, indem Sie langsam das obere Ende des
Tastaturtabletts herunterziehen, um das Tablett zu 6ffnen und sichern Sie es in
der "unten" Position ab.
6. Entnehmen Sie die Signal Inverter Box dem Behdlter und bringen Sie dieselbe
auf dem offenen Teil des Tastaturtabletts an.
Abbildung 2 - Signal Inverter Box - Untenansicht
Standort des USB Kabel
Stromkabels Verbindung
7. Schliefien Sie das Elektrokabel an die Signal Inverter Box (Abbildung 2) an. Diese
Verbindungen befinden sich an der Unterseite der Signal Inverter Box.
8. Schliefien Sie das USB Kabel an die Signal Inverter Box (Abbildung 2) an.
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Abbildung 3 - Signal Inverter Box - Vorderansicht

Stromkabel fiir den
Signal Inverter

|_EpiAcccess Nadel
Port

A

9. Schalten Sie den Stromschalter an der Signal Inverter Box in die "EIN" Position
(Abbildung 3).
10. Schlief3en Sie die EpiAccess Nadel an den EpiAccess Nadel Port an(Abbildung 3).

JAN

Falls es verabsiaumt wird, das Spezialarterienlinienkabel vor dem Einschalten des
EpiAccess Systems an den A-Linien Sensor-Hub anzuschlieflen, kann es zu einer
zeitlichen Verzogerung in der Wellenform fiir die Arterienlinie kommen. Falls die
Arterienlinie NICHT vor dem Einschalten des EpiAccess Systems angeschlossen sein
sollte oder falls eine potenzielle Zeitverzogerung in der Wellenform der Arterienlinie
beobachtet wird, befolgen Sie bitte die nachstehenden Schritte A bis D:

A. Schliefen Sie die EpiAccess Software, indem Sie das rote "X" rechts oben in
der EpiAccess Software wahlen.

B. Stellen Sie sicher, dass das spezielle Arterienlinienkabel an den A-Linien
Sensor-Hub (Schritt 10 unten) angeschlossen ist.

C. Beriihren Sie auf dem Desktop zwei Mal die Ikone mit der Aufschrift
"Shortcut to EpiEP Software - Labview", um einen Neustart der EpiAccess
Software herbeizufiihren.

D. Gehen Sie zu Schritt 11 unten.

11. Schlief3en Sie den A-Linien Sensor-Hub an das Spezialarterienlinienkabel an, das
sich neben dem Stromkabel und den USB Kabeln befindet, die an den
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Signalinverter angeschlossen sind, indem Sie die RJ11 Verbindungsstiicke in
einer Linie ausrichten und einrasten lassen (Abbildung 4 bzw. 5).

Abbildung 4 - A-Linien Sensor-Hub Abbildung 5 - RJ11
Verbindungsstiick

A-Line Sensor Hub

12. Falls ein zweiter Monitor eingesetzt werden soll, stecken Sie das bereitgestellte
DVI Kabel an einen externen Monitor an, bevor Sie das System einschalten.

ANDERE INSTALLATIONSASPEKTE

Ihre EpiAccess Kontrolleinheit hat die Fahigkeit, den installierten Monitor auf einem
zweiten Monitor zu replizieren, falls Sie einen solchen fiir leichtere Sichtbarkeit
wahrend der Prozedur einsetzen mochten. Bitte beachten Sie die Installationsschritte
fir einen derartigen Sekunddrmonitor. Falls der Sekundiarmonitor nicht
ordnungsgemaf} funktionieren sollte, greifen Sie bitte auf das Kapitel "Troubleshooting”
in diesem Handbuch zuriick.
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Elektromagnetische Emissionen

Bei der Installation bzw. Platzierung Ihres EpiAccess Systems beachten Sie bitte die
nachstehende Tabelle betreffend Elektromagnetische Emissionen:

Richtlinien und Erklarung des Herstellers - Elektromagnetische
Emissionen

Die A0002 EpiAccess Kontrolleinheit ist fiir die Anwendung in dem nachstehend
beschriebenen elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Kunden bzw. User der
A0002 EpiAccess Kontrolleinheit miissen sicherstellen, dass die Verwendung
nur in einem derartigen Umfeld stattfindet.

Emissionstest Befolgung Elektromagnetisches Umfeld

RF Emissionen Gruppe 1 Die A0O002 EpiAccess
Kontrolleinheit verwendet RF
Energie lediglich fiir ihre
interne Funktion. Daher sind die
RF Emissionen dufderst niedrig
und flhren aller
Wahrscheinlichkeit nach nicht
zu Interferenzen mit
nahegelegenen elektronischen
Geraten.

CISPR 11

RF Emissionen Klasse B Die A0002 EpiAccess
Kontrolleinheit eignet sich fiir

CISPR 11 die Verwendung in allen Arten
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Harmonische Emissionen Klasse A von Einrichtungen,
einschliefilich von hauslichen

IEC 61000-3-2 Einrichtungen und

Einrichtungen, welche direkt an

Spannungsschwankungen Entspricht das éffentliche

/ Flimmeremissionen Niedrigspannungsstromnetz
angeschlossen sind, das die

IEC 61000-3-3 Stromversorgung von Gebauden

fiir hausliche Zwecke besorgt.

Richtlinien und Erkliarung des Herstellers - Elektromagnetische
Emissionen

Die A0O002 EpiAccess Kontrolleinheit ist fiir die Anwendung in dem nachstehend
beschriebenen elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Kunden bzw. User der
A0002 EpiAccess Kontrolleinheit miissen sicherstellen, dass die Verwendung
nur in einem derartigen Umfeld stattfindet.

Emissionstest Befolgung Elektromagnetisches
Umfeld

RF Emissionen Gruppe 1 Die A0002 EpiAccess
Kontrolleinheit verwendet
RF Energie lediglich fiir ihre
interne Funktion. Daher sind

CISPR 11

die RF Emissionen dufderst
niedrig

und fiihren aller
Wahrscheinlichkeit nach
nicht zu Interferenzen mit
nahegelegenen
elektronischen Geraten.

RF Emissionen Klasse B Die A0002 EpiAccess
Kontrolleinheit eignet sich

CISPR 11 fir die Verwendung in allen

Arten von Einrichtungen,
einschliefdlich von hauslichen
IEC 61000-3-2 Einrichtungen und

Harmonische Emissionen Klasse A
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Spannungsschwankungen
/ Flimmeremissionen

IEC 61000-3-3

Entspricht

Einrichtungen, welche direkt
an das oOffentliche
Niedrigspannungsstromnetz
angeschlossen sind, das die
Stromversorgung von
Gebauden fiir hausliche
Zwecke besorgt.

Elektromagnetische Immunitit

Bei der Installation bzw. Platzierung Ihres EpiAccess Systems beachten Sie bitte die
nachstehende Tabelle betreffend Elektromagnetische Immunitat:

Belehrung und Deklaration des Herstellers - Elektromagnetische Immunitat

Die A0002 EpiAccess Kontrolleinheit ist fiir den Einsatz in dem nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Klienten und Benutzer der A0002 EpiAccess Kontrolleinheit
sollten sicherstellen, dass die Einheit in einem derartigen Umfeld zur Anwendung kommt.

Immunititstest IEC 60601 Test Ausmafd Elektromagnetisches Umfeld -
Level der Belehrung
Befolgung

Tragbare und mobile RF
Kommunikationsgerate sollten nicht
naher an irgendeinem Teil der AO002
EpiAccess Kontrolleinheit,
einschliefllich von Kabeln, verwendet
werden als die empfohlene
Trennungsdistanz, kalkuliert von der
Gleichung, die fiir die Frequenz des
Ubertragungsgerits zutrifft,

Geleitete RF 3V

clentete rms [Fq1Vv Empfohlene Trennungsdistanz
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 35
MHz =[NP
[£4] VIm 3.5

Ausgestrahlte d =[P 80 MHz to 800 MHz

RF 4V/m E

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 J= [l]\/; 800 MHa 10 2.3 Gha

GHz E1
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worin P die maximale Leistungskraft
des Ubertragungsgerits in Watt (W)
nach Maf3gabe des Herstellers des
Ubertragungsgerits ist, und d die
empfohlene Trennungsdistanz in Meter
(m) ist.

Die Feldstarken von fest angebrachten
RF Ubertragungsgeriten, laut
Bestimmung durch eine
elektromagnetische
Standortuntersuchung, sollten geringer
sein als das Ausmaf3 der Befolgung in
jeder Frequenzspanne. b

Empfangsstérungen kénnen in der Nahe
von Gerdten auftreten, die mit dem
nachstehenden Symbol gekennzeichnet

(@)

N.B 1.: Bei 80 MHz trifft die hohere Frequenzspanne zu.
N.B. 2 Diese Richtlinien treffen méglicherweise nicht auf alle Situationen zu.

Die elektromagnetische Ausbreitung wird beeinflusst von Adsorption und Reflektion von Strukturen,
Objekten und Personen.

a Die Feldstarken von fest angebrachten Ubertragungsgeréten wie beispielsweise Bodenstationen fiir Radio (zellulare
/schnurlose) Telefone und Land mobile Radios, Amateurradio, AM und FM Radio- und TV Ubertragungen kénnen nicht
theoretisch prézise vorhergesagt werden. Zur Bestimmung des elektromagnetischen Umfelds aufgrund von fest
angebrachten RF Ubertragungsgeraten sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Erwégung gezogen werden.
Falls die gemessene Feldstérke in der Ortlichkeit, in welcher die A0002 EpiAccess Kontrolleinheit verwendet wird, den
zutreffenden obigen RF Befolgungslevel tibersteigt, kdnnten zusétzliche MalRnahmen erforderlich sein, wie beispielsweise
die Neuorientierung oder Umsiedlung der A0002 EpiAccess Kontrolleinheit.

b iber der Frequenzspanne 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als [V1] V/m betragen.
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Bei der Installation bzw. Platzierung Ihres EpiAccess Systems beachten Sie bitte die
nachstehende Tabelle betreffend die Elektromagnetische Immunitat:

Belehrung und Deklaration des Herstellers - Elektromagnetische Immunitat

Die A0002 EpiAccess Kontrolleinheit ist fiir den Einsatz in dem nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Klienten und Benutzer der A0002 EpiAccess Kontrolleinheit sollten
sicherstellen, dass die Einheit in einem derartigen Umfeld zur Anwendung kommt.

Immunitaitste IEC 60601 Test Ausm Elektromagnetisches Umfeld -
st Level afd
der Belehrung
Befolg
ung
Elektrostatisch + 6 kV Kontakt
e Fuffboden sollten aus Holz, Zement oder
Entladung + 8KV Luft keramischen Fliesen bestehen. Falls die Béden
(ESD) mit synthetischem Material bedeckt sind, sollte
die relative Feuchtigkeit mindestens 30 %

IEC 61000-4-2 betragen.
Elektrische + 2 KV fiir Die Elektrizitatsqualitat der Hauptleitung sollte
schnelle Elektrizitatsverso der typischen Qualitat fiir ein kommerzielles
Schwankung/S rgungslinien Umfeld oder Hospitalsumfeld entsprechen.
tofd

+ 1kV for
IEC 61000-4-4 Input/Output

Leitungen
Spannungsstof3 +1kV Die Elektrizitdtsqualitat der Hauptleitung sollte

Leitung(en) zu der typischen Qualitat fiir ein kommerzielles
IEC 61000-4-5 Umfeld oder Hospitalsumfeld entsprechen.

Leitung(en)

+2 kV Leitung(en)

Zu

Erde
Abfall der <5% Ur(>95% Die Elektrizitatsqualitidt der Hauptleitung sollte
Spannung, Abfall in Ur) fiir der typischen Qualitat fiir ein kommerzielles
kurze 0,5 Zyklus Umfeld oder Hospitalsumfeld entsprechen. Falls
Unterbrechung der Benutzer die AO002 EpiAccess
en und 40% Ur (60% Kontrolleinheit auch wihrend Stérungen der
Spannungs- Abfall in Ur) fir 5 Hauptleitung benotigt, wird empfohlen, die
schwankungen Zyklen A0002 EpiAccess Kontrolleinheit von einer nicht
an den unterbrechbaren Stromquelle oder Batterie mit
Elektrizitdts- 70% U'T (30%__ Elektrizitdt zu versorgen.
versorgungslin Abfall in Ur) fir
ien 25 Zyklen
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IEC 61000-4- <5% Ur(>95%
11

Abfall in Ur) fiir 5s
Elektrizitats- 3A/m Die Magnetfelder der Stromfrequenz sollten

denjenigen entsprechen, die fiir ein typisches

Frequenz kommerzielles Umfeld oder ein Hospitalsumfeld
(50/60 Hz) charakteristisch sind.
Magnetfeld

IEC 61000-4-8

N.B.: Ur ist die A/C (Wechselstrom) Spannung der Hauptleitung vor Anwendung des Testlevels.
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Gebrauchsanleitung

Anschalten des Syvstems

e Schlief3en Sie die EpiAccess Kontrolleinheit an einen Wandstecker an. Das System
schaltet sich automatisch ein.

A Warnung!

Verwenden Sie weder Verlangerungskabel noch Adapter von drei Zinken auf zwei
Zinken. Die Stromkabel sollten in Abstinden iiberpriift werden, um beschadigte
[solierung oder Verbindungsstiicke festzustellen.

e Schrittweise Instruktionen fiir das Anschalten und Befolgen der Anweisungen auf
dem Bildschirm:

1. Falls ein zweiter Monitor eingesetzt werden soll, schliefien Sie das
bereitgestellte DVI Kabel an einen externen Monitor vor Verwendung des
Systems an. Falls der externe Monitor nicht erkannt wird, ziehen Sie die
Troubleshooting Sektion zurate.

2. Stellen Sie sicher, dass der Signal Inverter ordnungsgemaf3 an sowohl das
USB Kabel als auch an das Stromkabel am Tastaturtablett angeschlossen
ist.

3. Schalten Sie den Signal Inverter ein, indem Sie den an der Vorderseite
befindlichen Kippschalter betétigen.

4. Schliefden Sie den A-Linien Sensor-Hub an das Spezialarterienlinienkabel
an, das sich neben dem Stromkabel und den USB Kabeln befindet, die an
den Signalinverter angeschlossen sind. Siehe obenstehende Abbildungen
4 und 5.

5. Schliefen Sie die EpiAccess Kontrolleinheit an einen Wandstecker an. Das
System wird sich automatisch einschalten.

e Um sich in das Betriebssystem einzuloggen, geben Sie die folgende Information in
die jeweiligen Felder ein:
e Benutzername: basic_user
¢ Kennwort: password (Kleinbuchstaben)

6. Falls ein zweiter Monitor verwendet wird, liberpriifen Sie bitte, dass der
zweite Bildschirm identisch mit dem Touch Monitor des Systems
erscheint. Falls dem nicht so ist, starten Sie das System nochmals, wobei
der zweite Monitor angeschlossen sein muss, bevor das System in
Betrieb genommen wird.
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Zum Verstindnis der Graphischen User Schnittstelle (GUI)

Allgemeine Beschreibung:

Die drei Graphiken am Display von EpiAccess betreffen die folgenden Inhalte:
e Oben: Das Signal der Arterienlinie

e Mitte: Den Druck der Nadelspitze (mm/Hg)

¢ Unten: Die algorithmische Reaktion

Das Signal der arteriellen Linie wird auf dem GUI als Rohsignal gezeigt und vermittelt dem
User eine visuelle Darstellung der korrekten Verbindung des Sensors der Arterienlinie. Das
Drucksignal der Nadelspitze ist auf dem GUI als Rohsignal dargestellt, um dem User bei der
Bestimmung der Lage der Nadel zu helfen (beispielsweise in Zwerchfell, Thorax,
Herzbeutelsack, Herzbeutelraum etc.) Bei der graphischen Darstellung der algorithmischen
Reaktion handelt es sich um eine Kombination von unterschiedlichen Darstellungen der
Druckmessungen, die fiir die Annehmlichkeit der User bereitgestellt wird. Diese Graphik
beruht auf einem Algorithmus, der eine Schlag-fiir-Schlag Analyse der
Nadelspitzendruckfrequenz unter Anwendung des arteriellen Drucksignals als Pforte
durchfiihrt.

Detaillierte Beschreibung aller Graphiken:

Graphik des Arterienliniensignals: Die Aufzeichnung des arteriellen Liniendrucks, welche
von dem arteriellen Liniensensor ausgeldst wird, vermittelt eine visuelle Indikation des
Verbindungsstatus des arteriellen Liniensensors. Eine regelrechte Verbindung liegt dann
vor, wenn die Herzpulse in der arteriellen Linienaufzeichnung sichtbar sind. Falls dieselben
jedoch nicht vorhanden sind, sollten die Verbindungen nach Maf3gabe des obigen Schritts
10 unter dem Abschnitt "Vorbereitung der Kontrolleinheit fiir den Gebrauch" und den so
genannten "ICU Medical Transpac IV Disposable Pressure Transducer Guidelines" (=
Intensivstationsrichtlinien fiir den Medizinischen Transpac IV Drucksignalgeber fiir
Einmaligen Gebrauch) iberpriift werden.

Graphik des Nadelspitzendrucks (mm/Hg): Die Aufzeichnung des Nadelspitzendrucks wird
von dem Signalgeber an der Spitze der EpiAccess Nadel ausgelost und ist die

Primdrmethode zur Bestimmung der Nadelspitzenposition.

Bei Anndherung an das Herz aus der subxiphoidalen Region koénnen
Nadelspitzendrucksignale mit kardialer Basis ein Anzeichen dafiir sein, dass sich die Nadel
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entweder in der Nahe des Herzens befindet bzw. bereits in dasselbe vorgedrungen ist. Die
Starke des Pulses kann eine gewisse Anatomie, Phase des Herzzyklus und/oder gewisse
physiologische Konditionen anzeigen. Somit kdnnen diese Druckfrequenzen ebenfalls die
Lage der Nadelspitze anzeigen. So kann der Herzbeutelpuls beispielsweise ungefahr 5
mm/Hg betragen, wahrend der Puls des Rechten Ventrikel etwa 20 mm/Hg sein kann, und
die Pulsschlage des Linken Ventrikel tiber 100 mm/Hg betragen konnen. Die Druckspannen
der kardialen Anatomie sind hinldnglich veroffentlich und weitgehend verstanden!. Diese
Signale konnen wahrend der Prozedur variieren.

Die Graphik, welche die algorithmische Reaktion darstellt (die dritte Graphik von oben auf
dem GUI - Abbildung 6) ist eine Analyse der Druckfrequenzmuster fiir potenzielle kardiale
(Druck/Signal) Prasenz. Diese Graphik wird als eine Erganzung zu der rohen
Nadelspitzendrucksignalinformation bereitgestellt. Die algorithmische Kalkulation sucht
nach bereits stattgefundener Pulsatilitit. Abbildung 6 zeigt eine Verzogerung von einem
Herzschlag zwischen dem Beginn eines konsistenten kardialen Signals an dem Arteriellen
Liniensignal und den Nadelspitzendrucksignalgraphiken, sowie die algorithmische
Reaktionsgraphik. In einigen Fallen besteht die Moglichkeit, dass ein klares und
konsistentes Druckspitzensignalmuster nicht so visuell offenkundig ist wie in Abbildung 6
dargestellt. In solchen Fillen vermag die Graphik mit der zusatzlichen Algorithmen
Reaktion zur weiteren Klarstellung der rohen Signalinformation dienen.

Mithilfe von Farbe und Hohe der dargestellten Sdulen vermittelt die algorithmische
Reaktionsgraphik dem Arzt ein zusatzliches visuelles Anzeichen dafiir, dass das Signal
gleichmafliger geworden ist und somit eine potenzielle kardiale Prasenz anzeigt. Die Hohe
des Saulendiagramms (der Anstieg von niedrig auf hoch zeigt ein Anwachsen an), sowie
dessen Farbe (der Wechsel von grau auf weif3 zeigt einen Anstieg an) entspricht der Starke
des Nadelspitzendrucksignals, und der Grad der Oszillation der Nadelspitzendruckfrequenz
entspricht der Herzschlagfrequenz (unter Anwendung der Arteriellen Linie als Pforte).
Graue Saulen im schwarzen Segment deuten darauf hin, dass kein kardiales Signal
vorhanden ist.

Graphik der Algorithmischen Reaktion: Ein konsistenter Herzfrequenzpuls von ~5mmHg
wird durch weifde Sdulen im schwarzem Segment angezeigt (im unteren Drittel der
Gitterlinie der Graphik - Abbildung 6). Wie in der von Experten begutachteten
veroffentlichten Literatur berichtet, kann dieses Druckfrequenzsignal ein Anzeichen dafiir

sein, dass sich die Nadel im Herzbeutelraum befindet2. Eine Beurteilung der Nadelposition
unter Anwendung eines Standardbildgebeverfahrens mithilfe von Fluoroskopie sollte
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durchgefiihrt werden, falls Druckfrequenzsignale beobachtet werden, die mit dem
Herzbeutelraum iibereinstimmen.

Abbildung 6 - Graphik der Algorithmischen Reaktion, welche eine konsistente
Amplitude bei ~5mmHg durch weifde Sidulen anzeigt.

ARTERIAL LINE SIGNAL o >

N TA o VAT AR A A A A FARA JAA JA
ll,r 1.{ \l.‘r’\‘ﬁ \JP’V I ‘/f V “Ivrl \\[ {‘.‘r/ \LI Vi \'.w' '1_( ViV 1

nmMm J-'“v‘ A I
v ] V

NEEDLE TIP PRESSURE (mmHg) Consistent Amplitude
~5mmHg

ALGORITHM RESPONSE

1 White bars in black section
indicate stable cardiac signal

RS Bl presences

FILE: 08052014_ _AM.csv ELAPSED TIME (SECONDS): 483 @ Consistent gray bars
=

DATA CAPTURE: Data capture will stop automatically after 30 minutes indicate transition to

V3.0 aunchps R
= pulsatile signal

Ein konsistenter Herzfrequenzpuls von ~ 20 mm/Hg (im Durchschnitt) wird durch weifde
Sdulen im mittelgrauen Segment (Abbildung 7) dargestellt. Dieses Druckfrequenzsignal
mag ein Anzeichen dafiir sein, dass sich die Nadelspitze im Rechten Ventrikel befindet, da
Werte von 15 mm/Hg bis 50 mm/Hg generell in der normalen Rechten ventrikuldren
(systolischen) Druckspanne, je nach Alter und anderen physiologischen Faktoren3 liegen.
Eine Beurteilung der Nadelposition unter Anwendung eines Standardbildgebeverfahrens
mithilfe von Fluoroskopie sollte durchgefithrt werden, falls Druckfrequenzsignale
beobachtet werden, die dem Rechten Ventrikel entsprechen.

Page 221 of 230
CONFIDENTIAL
May not be reproduced, disclosed, or used in any form or by any means without the written permission of an authorized representative of EpiEP, Inc.




e EP L0006 Rev. F

icardial Solutions

Abbildung 7 — Graphik der Algorithmischen Reaktion, welche eine konsistente
Amplitude bei ~20mmHg durch weil3e Saulen anzeigt.

ARTERIAL LINE SIGNAL
aVAVAVAYAYAVAVATAYAVAYAVaVaVaVala Vol
_’,,/ \/V/ V ‘J/ l/"._,« ..,/ V'V VYV A /‘V \(V/ W‘J/,U, ‘L"/"“"’/“l‘v'/'\""/

NEEDLE TIP PRESSURE (mmHg)

]

J MY RVAFAY B AV AYAT VAN ""':‘.'UV"
-5 - iy 1—'77"T‘“T"!’*'T'LT_'F‘T"’I_'T‘”Y"""’Y"‘T"F‘T“'T“I_ r!r"v-'r"r'r—v—r"r"

20 +—_ L 4 & i . & —
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Data capture will stop automatically after 30 minutes
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Ein konsistenter Herzfrequenzpuls von ~100 mm/Hg (im Durchschnitt) wird durch weifde
Sdulen im hellgrauen Segment angezeigt (Abbildung 8). Dieses Druckfrequenzsignal kann
ein Anzeichen dafiir sein, dass sich die Nadelspitze innerhalb des Linken Ventrikel befindet,
da Werte von 90 bis 140 mm/Hg generell in der normalen Linken ventrikuldren
(systolischen) Druckspanne, je nach Alter und anderen physiologischen Faktoren# liegen.
Eine Beurteilung der Nadelposition unter Anwendung eines Standardbildgebeverfahrens
mittels Fluoroskopie sollte durchgefiihrt werden, falls Druckfrequenzsignale beobachtet
werden, die dem Linken Ventrikel entsprechen.
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Abbildung 8 - Graphik der Algorithmischen Reaktion, welche eine konsistente
Amplitude bei ~100mmHg durch weifde Saulen anzeigt.
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Verwendung des Systems

AN

e Stellen Sie sicher, dass Sie sowohl die Aufschriften als auch Instruktionen verstehen, so
dass die Software nicht falsch interpretiert wird.

e Im Falle des Auftretens eines Fehlercodes, fiihren Sie zunichst einen Neustart der
EpiAccess Software bzw. einen Neustart der EpiAccess Kontrolleinheit durch. Bei
Auftreten von weiteren Defekten wenden Sie sich bitte an den EpiEP Reprasentanten

1. Beim Einloggen o6ffnet sich das EpiAccess Software Programm sofort.

2. Schliefden Sie die 0399-13950 EpiAccess Nadel an den Signalinverter (Abbildung
3) an.Abbildung 9 - EpiAccess Software Applikation

3. Schliefien Sie den ICU Medialen, Transpac Einmal-Drucksensor an den Spezial-
Kabel-Konnektor an, der sich auf dem Tischtablett befindet.

4. Waihlen Sie den griinen Schalter, um die Datensammlung, wie in Abbildung 4
dargestellt, zu starten und zu stoppen.
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Abbildung 9 - EpiAccess Software Applikation
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5. Zum Abschalten des EpiAccess Systems wahlen Sie bitte das rote "X" oben rechts
am Bildschirm.

6. Um das EpiAccess System abzuschalten, beriihren Sie die untere linke Ecke des
Bildschirms, um die "Windows" Menii-Leiste zu aktivieren. Danach wéahlen Sie
die "Windows" "Start" Taste und betatigen "Schlief3en"”.
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A Warnung!

Es ist wichtig, dass das System ordnungsgemaf$ heruntergefahren wird. Falls dieser Schritt
verabsaumt wird, besteht die Mdglichkeit, dass das System nicht ordnungsgemafd neu
starten kann.

Troubleshooting

Der Wagen der EpiAccess Kontrolleinheit beinhaltet keine fiir den Benutzer brauchbaren
Teile.

Troubleshooting - zweiter Monitor

Falls ein zweites Display eingesetzt wird und dieses nicht repliziert wird, ergreifen Sie die
nachstehenden Schritte:

1. Stellen Sie sicher, dass das Kabel des externen Monitors sicher am korrekten Port an den
sekundaren Monitor angeschlossen ist.

2. Starten Sie das Computersystem aufs Neue, indem Sie die folgenden Schritte
unternehmen:

a. Berthren Sie die rote X Ikone oben rechts auf der Software

der EpiAccess Kontrolleinheit auf dem Systemwagen.

b. Beriihren Sie die untere linke Ecke des Bildschirms, um die
Windows Menii-Leiste zu aktivieren.

c. Bertihren Sie die "Start" Taste links unten am Windows Desktop.

d. Beriihren Sie die "Shut down" [Schlief3en] Selektion in dem
Fenster.

e. Beriihren Sie das Aufklapp-Menii und wahren Sie "Restart"

[Neustart].

Bertiihren Sie “OK”.

Warten Sie auf den Neustart des Systems.

Stellen Sie sicher, dass das Sekundardisplay repliziert ist. Falls

nicht, gehen Sie zu Schritt 3.

= qa

3. Beriihren Sie die “rbutton” Ikone.

4. Beriihren Sie den Desktop und wahlen Sie "Properties” [Eigenschaften].
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5. In dem Display Properties Menij, beriihren Sie die "Advanced" Taste.
6. Beriihren Sie den “Display Config” Tab in den "Advanced Display Properties".
7. Bertihren Sie das Display Configuration Dropdown und wahlen Sie “VGA (Klon) HDMI”.

8. Stellen Sie sicher, dass die Primarresolution auf 1280 x 1024 @60 mit 32 Bit Tiefe
eingestellt ist.

9. Stellen Sie die Sekundare Modus Resolution auf 1280 x 1024 @60 mit 32 Bit Tiefe ein.
10.Bertihren Sie “Apply” [Durchfiihren]

11.Bertuhren Sie “OK”, um das "Advanced Settings" Fenster zu verlassen.

12.Bertihren Sie “OK", um das "Display Properties" Fenster zu verlassen.

13. Beriihren Sie die Desktop Ikone, die mit “Shortcut to EpiEP-Labview” bezeichnet ist, um
die EpiAccess Software wieder zu starten.

14. Stellen Sie sicher, dass das Sekundéardisplay repliziert ist. Falls dem nicht so ist, rufen
Sie Ihren EpiEP Reprasentanten mit dem Ersuchen um Service.

Technische Spezifikationen

Ihre EpiAccess Kontrolleinheit wiegt ungefahr 170 Pfund und ist ca. 30" lang, 30" breit und
60" hoch. Die Einheit sollte in einem Hospitalsumfeld mit einer Umgebungstemperatur von
zwischen 20° C und 28° C mit einer relativen Feuchtigkeit von zwischen 30% und 60%
eingesetzt werden.

Ihre EpiAccess Kontrolleinheit verfiigt tiber mehrere Sicherungen im System, die jedoch fiir
den Verbraucher nicht anwendbar sind. Es ist dazu bestimmt, mit einem 230VAC
Stromnetzsystem bei 50 Pridventive Wartungsmafinahmen und Reinigung

Empfohlene Mafnahmen

Regelmafdige Wartung und Reinigung konnen die Performance und Lebensdauer der
EpiAccess Kontrolleinheit verbessern. Wagen, Monitor und Komponenten sollten gewartet
und gereinigt werden. Der folgende Abschnitt enthdlt Information betreffend die
Betreuung fiir den Wagen und dessen Komponenten.

Betreuung und Reinigung

A Warnung!
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Befolgen Sie bitte die in den Instruktionen beschriebene Reinigungsmethode, um eine
Beschadigung der Gerate zu vermeiden. Vor der Reinigung der Komponenten schalten Sie
das System ab und ziehen Sie das Stromkabel aus dem Stecker.

Die Aufdenfliche der EpiAccess Kontrolleinheit und ihr Zubehor (mit Ausnahme der
EpiAccess Nadel und des Signal Inverters) sollten mit milder Seife und Wasser bzw. mit
Isopropanol Alkohol gereinigt werden.

Reinigung der EpiAccess Kontrolleinheit

e Schalten Sie das System ab und ziehen Sie das Stromkabel aus der Steckdose.
e Wischen Sie die Aufdenflachen der Systemkomponenten mit einem weichen Tuch ab,
das mit milder Seife und Wasser bzw. Isopropanol Alkohol benetzt ist.

ZAN

e Vermeiden Sie die Anwendung von Reinigungsfliissigkeiten auf Kabelverbindungsstiicke
e Vermeiden Sie die Anwendung starker Losungsmittel oder abschleifender Reinigungsmittel
wie beispielsweise:
o Aceton
Auf Jod basierende Reinigungsmittel
Auf Phenol basierende Reinigungsmittel
Sterilisierung mit Ethylenoxyd
Chlorhaltige Bleichmittel
o Auf Ammoniak basierende Reinigungsmittel
¢ Vermeiden Sie das Eintauchen von Komponenten in Fliissigkeiten
e Vermeiden Sie das Verschiitten von Fliissigkeiten auf die Komponenten des Systems.

AN

Veranlassen Sie die sofortige Wartung des Systems, falls Fliissigkeit auf Komponenten
verschiittet wurde.

o O O O

Reinigung von dufderen Komponenten des Computers

Vor der Reinigung von Komponenten schalten Sie bitte das System ab und entfernen Sie
das Stromkabel aus der Steckdose. Befolgen Sie die jeweiligen ortlich geltenden Richtlinien,
bzw. wischen Sie die Aufdenflaichen mit einem weichen Tuch, das mit Wasser und einem
milden Seifenmittel oder mit [sopropyl Alkohol befeuchtet ist, ab.
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Tastatur
Halten Sie die Tastatur sauber und staub- und fusselfrei.

e Verwenden Sie eine Spriithdose mit komprimierter Luft mit einem diinnen,
halméahnlichen Fortsatz, um Staub und Fusselpartikel wegzublasen.

e Falls Sie Fliissigkeit auf die Tastatur verschiittet haben, schalten Sie den Computer ab
und ziehen Sie das Stromkabel aus dem Stecker. Tupfen Sie die Fliissigkeit mit einem
saugfahigen Tuch auf und lassen Sie Das System volle 24 Stunden trocknen bis Sie
erneut versuchen, die EpiAccess Kontrolleinheit zu verwenden.

Bildschirm des Monitors

Vor der Reinigung des Bildschirms des Monitors schalten Sie den Computer ab und ziehen
Sie das Stromkabel aus der Steckdose. Zur Reinigung des Monitorschirms verwenden Sie
ein weiches Tuch und einen Glasreiniger. Sprihen Sie eine kleine Menge Glasreiniger auf
das Tuch (und nicht unmittelbar auf den Bildschirm) und wischen Sie den Bildschirm mit
dem Tuch ab.

Ubersiedelung der Einheit

A\

Die folgenden Schritte sollten vor jeder Ubersiedelung des Systems befolgt werden:

¢ Die Einheit sollte von AUTORISIERTEN PERSONEN, welche die Betriebsanleitungen
gelesen und verstanden haben, tibersiedelt werden. ERLAUBEN SIE ES NICHT. dass
Kinder das System iibersiedeln. UNTERLASSEN SIE ES, auf dem Rollwagen des
Systems mitzufahren.

e (Geratelasten, Biicher sowie alle anderen Transportgiiter sind nicht auf dem
Systemwagen zu transportieren.

e Stellen Sie sicher, dass keine Gerateteile uber die Kante des Bords, der sie
unterstutzt, hinausragen.

e Stellen Sie sicher, dass das Elektrokabel aus dem Wandstecker entfernt, auf dem
Wagen gesichert und vom Boden abgehoben ist. Nicht abgesicherte Kabel konnten
ein Kippen des Wagens verursachen. Zusatzlich kann es zu einer Beschadigung des
Kabels kommen, falls dasselbe von den Lenkrollen des Wagens iiberfahren wird.

e Vor dem Transport stellen Sie sicher, dass alle Lenkrollen entsichert sind. Stellen Sie
sicher, dass SIE KLAR SEHEN. wohin Sie sich bewegen. Vermeiden Sie Tiirpfosten,
raue bzw. unebene Fuflbodenflichen und andere Hindernisse. Falls derartige
Hindernisse vorhanden sein sollten, gehen Sie mit grof3er Vorsicht vor.
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e Stellen Sie sicher, dass die Einheit ordnungsgemaf abgeschaltet ist bevor Sie die
elektrischen Kabel vom Stecker entfernen.

Entsorgung

Befolgen Sie die ortlichen Auflagen und Wiederverwertungspldne betreffend die
Entsorgung bzw. Wiederverwertung von Geratekomponenten.
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LEBENSDAUER VEREINBARUNG

Die EpiAccess Kontrolleinheit hat eine nutzbare Lebensspanne von 5 Jahren, gerechnet
vom Herstellungsdatum.

Beschriankte Garantie

EpiEP, Inc. gewahrt die vorliegende beschrankte Garantie, dass das Produkt in
Ubereinstimmung mit seinen Spezifikationen hergestellt und fiir den Gebrauch freigegeben
wurde und unter Anwendung seiner etablierten Testmethoden getestet wurde. EpiEP
gewahrt keine anderen ausdriicklichen oder impliziten Garantien, inklusive der impliziten
Garantien der Marktfahigkeit oder Eignung fiir einen spezifischen Zweck. EpiEP gewdahrt
spezifisch keine Zusicherungen oder Garantien betreffend die Verwendung dieser
Vorrichtung im Zusammenhang mit anderen Interventionsvorrichtungen. Die Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisierung der Vorrichtung, sowie andere Faktoren
betreffend Patienten, Diagnose, Behandlung, chirurgische Vorgangsweisen und andere
Aspekte, die sich aufderhalb der Kontrolle von EpiEP befinden, kdnnen die Vorrichtung und
die Resultate aus dem Gebrauch der Vorrichtung direkt beeinflussen. EpiEP gewahrt
keinerlei Garantien, ausdriicklicher oder impliziter Natur, einschlief3lich von, ohne jedoch
darauf beschrankt zu sein, Garantien betreffend die Marktfahigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Gebrauch betreffend Vorrichtungen, welche wiederverwendet,
wiederverarbeitet oder wieder sterilisiert wurden.
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