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\ 1 Opis vyrobku

\ 1.1 Rozsah navodu na pouzitie

Tento dokument poskytuje pouzivatelovi informacie v sulade s nariadenim 93/42/EHS, priloha | €. 13,
o tychto zdravotnickych vyrobkoch:

Tabulka 1-1: Zoznam zdravotnickych vyrobkov opisanych v tomto navode na pouZitie

Vyrobok

Vyrobky hlavnej skrinky ISIS 5042XX
504285 hlavna skrinka ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch. REF — AEP

&6 o

504261 hlavna skrinka ISIS 16 Ch. REF

504281 hlavna skrinka ISIS 16 Ch. REF — AEP

116

Neurostimulator ISIS 504180
504180 neurostimulator ISIS

Tento navod na pouzitie sa zaroven vztahuje na nasledujuce prislusenstvo k zdravotnickym vyrobkom:

Tabulka 1-2: Prislusenstvo portfélia zdravotnickych vyrobkov — hlavnej skrinky ISIS 5042XX

PrisluSenstvo k vyrobku

540522 adaptér EP k hlavnej skrinke ISIS 16Ch. REF-AEP

540523 adaptér EP k hlavnej skrinke 1SIS 8Ch.DIF-8Ch.REF-AEP

540524 adaptér EP k hlavnej skrinke ISIS 16Ch. REF

540525 adaptér EP k hlavnej skrinke ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch. REF — AEP

540531 adaptér EMG/MEP, kanaly 1 — 8, k hlavnej skrinke 16Ch. DIF

540532 adaptér EMG/MEP, kanaly 9 — 16, k hlavnej skrinke ISIS 16Ch. DIF

540533 adaptér EMG/MEP, kanaly 1 — 8, k 504271 ku farebne oznac¢enému prislusenstvu
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520302 skrinka plOM  k hlavnej skrinke 8Ch.DIF-8Ch.REF-AEP alebo hlavnej skrinke ISIS 16Ch.
DIF

Tabulka 1-3: Prislusenstvo k neurostimulatoru ISIS

PrisluSsenstvo k vyrobku

540501 stimulaény adaptér SEP k neurostimulatoru ISIS

540510 stimulaény adaptér MEP k mriezke/stimulaénej matrici TES

540511 stimulaény adaptér MEP k neurostimulatoru I1SIS

540559 mriezka/stimulaéna matrica TES 8 Ch. k neurostimulatoru ISIS (LED)
540560 mriezka/stimulacna matrica TES 16 Ch. k neurostimulatoru I1SIS (LED)
520024 kabel stimula&nej sondy

520027 kabel stimula&nej sondy

Tabulka 1-4: Dokovacia stanica ISIS Xpress ako prisluSenstvo k zdravotnickym vyrobkom — hlavnej skrinke ISIS 5042XX a
neurostimulatoru ISIS

PrisluSenstvo k vyrobku

504106 dokovacia stanica ISIS Xpress

Tento dokument poskytuje informacie o bezpe¢nom a spravnom pouzivani, ako aj o oakavanom
vykone neurologického monitorovacieho vyrobku (hlavna skrinka ISIS 5042XX a neurostimulator ISIS
504180 vratane prisluSenstva) v kombinacii s inymi vyrobkami. Tieto kombinacie sa v dokumente
oznacuju ako systémy ISIS IOM a predstavuju zdravotnicke systémy v sulade s MPG § 10 ods. 1 a
¢lankom 12 smernice 93/42/EHS o zdravotnickych pomédckach.

VSetky bezpe&nostné pokyny a popisy funkcii najdete v prilozenych dokumentoch. Je potrebné ich
starostlivo dodrziavat.
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1.2 VSeobecny opis systému ISIS IOM

Systém ISIS IOM je dalSim krokom vo vyvoji intraoperaénych neurofyziologickych monitorovacich
systémov, ktoré doteraz vyrobila spolo¢nost inomed Medizintechnik GmbH. Bol vyvinuty Specialne na
intraoperacné pouzitie v spolupraci s neurolégmi, neurochirurgmi a chirurgmi z inych odborov.

1.3 Prislusenstvo k systému IOM

V zavislosti od vybavenia a aplikacie je k dispozicii Specialne prislusenstvo na stimulaciu a zaznam.
Prehlad prislusného prislusenstva je uvedeny v prislusnych kapitolach pokynov k aplikaciam.

Ak systém ISIS IOM nie je vyslovne testovany a schvaleny spoloénostou inomed, méze sa pouzivat len
s prislusenstvom spoloénosti inomed.

1.4 DalSie informacie:

Dalsi technicky opis zariadenia nie je k dispozicii. Tato pouzivatelska prirucka obsahuje vSetky
informacie, ktoré je potrebné uviest v technickom popise. V pripade akychkolvek oprav by ich mala
vykonavat len spolo¢nost’ inomed Medizintechnik GmbH.

Dalsie informacie vam poskytnu:

Vyrobca: Specializovany predajca:

inomed Medizintechnik GmbH
Im Hausgriin 29
79312 Emmendingen
Nemecko
Tel.: +49 (0)7641 9414-0
Fax.: +49 (0)7641 9414-94
Internet: www.inomed.com
E-mail: info@inomed.com
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\ 2 BezpecCnost

\ 2.1 Urcené pouzitie zdravotnickeho vyrobku

Hlavna skrinka ISIS 5042XX:
Vyrobky su uréené na intraoperacné neurologické monitorovanie; na zaznam elektrofyziologickych
signalov a stimulaciu nervovych a svalovych tkaniv.

Vyrobky su ur€ené na pouzitie v operacnej sale a na jednotkach intenzivnej starostlivosti na meranie a
zobrazovanie elektrickych signalov generovanych svalmi, periférnymi nervami a centralnym nervovym
systémom. Vyrobky podporuju klinické pouzitie elektroencefalografie (EEG), elektromyografie (EMG),
somatosenzorickych evokovanych potencialov (SEP), motorickych evokovanych potencialov (MEP),
sluchovych evokovanych potencidlov (AEP), vizualnych evokovanych potencialov (VEP) a panvového
intraopera¢ného neurologického monitorovania (pIONM).

Vyrobky nie su uréené na monitorovanie zivotne dblezitych funkcii.
Clenovia radu hlavnych skriniek I1SIS 5042XX a ich indikacie na pouzitie su uvedené nizsie:
Tabulka 2-1: Prislusenstvo portfélia zdravotnickych vyrobkov — hlavnej skrinky ISIS 5042XX

Vyrobok Indikacie

504285 hlavna skrinka ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch. REF — AEP | EEG, SSEP, AEP, VEP, EMG, MEP, pIONM
504281 hlavna skrinka ISIS 16 Ch. REF — AEP EEG, SSEP, AEP, VEP

504271 hlavna skrinka ISIS 16 Ch. DIF EMG, MEP, pIONM

504261 hlavna skrinka ISIS 16 Ch. REF EEG, SSEP, VEP

Neurostimulator ISIS 504180:
Neurostimulator ISIS je uréeny na neurofyziologicki stimuléciu pri chirurgickych zakrokoch a na
diagnostiku. Je vhodny na nepretrZitu prevadzku a mdze sa pouzivat v nasledujucich oblastiach:

— Transkranialna elektricka stimulacia (TES)

Priama kortikalna stimulacia (DCS)

— Priama stimulacia nervov (DNS)

— Transkutanna elektricka stimulacia nervov (TNS)
—  Priama stimulacia svalov (DMS)

— Stimulacia vizualne evokovanych potencialov (VEP)

\ 2.2 Uréené pouzitie prislusenstva k zdravotnickemu vyrobku

‘ 2.2.1 PrisluSenstvo radu vyrobkov hlavnej skrinky ISIS 5042XX

540522 adaptér EP 504281 k hlavnej skrinke ISIS 16 Ch. REF — AEP:

Prisludenstvo k vyrobku je ur€ené na prenos energie medzi hlavnou skrinkou ISIS 16 Ch. REF — AEP
(€. dielu 504281) a pacientskymi zvodmi (elektrédami alebo akustickymi stimulatormi) na pouZitie po€as
merania evokovanych potencialov (EP) a akustickych evokovanych potencialov (AEP).

540523 adaptér EP k 504285 k hlavnej skrinke ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch. REF — AEP:

Prislusenstvo k vyrobku je uréené na prenos energie medzi hlavnou skrinkou ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch.
REF — AEP (C. dielu 504285) a pacientskymi zvodmi (elektrodami alebo akustickymi stimulatormi) na
pouzitie po€as merania evokovanych potencialov (EP) a akustickych evokovanych potencidlov (AEP).
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540524 adaptér EP k 504261 k hlavnej skrinke ISIS 16 Ch. REF:
Prislusenstvo k vyrobku je uréené na prenos energie medzi hlavnou skrinkou ISIS 16Ch. REF (€. dielu
504261) a pacientskymi zvodmi (elektrodami) na pouzitie po¢as merania evokovanych potencialov (EP).

540525 adaptér EP k 504285 k hlavnej skrinke ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch. REF — AEP:

PrisluSenstvo k vyrobku je uréené na prenos energie medzi hlavnou skrinkou ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch.
REF — AEP (€. dielu 504285) a pacientskymi zvodmi (elektrédami) na pouzitie poCas merania
evokovanych potencialov (EP).

540531 adaptér EMG/MEP, kanaly 1 — 8, k 504271 k hlavnej skrinke ISIS 16 Ch. DIF,

540532 adaptér EMG/MEP, kanaly 9 — 16, k 504271 k hlavnej skrinke ISIS 16 Ch. DIF,

540533 adaptér EMG/MEP, kanaly 1 — 8, k 504271 ku farebne oznaéenému prislusenstvu:
Prislusenstvo k vyrobku je uréené na prenos energie medzi hlavnou skrinkou ISIS 16 Ch. DIF (&. dielu
504271) alebo hlavnou skrinkou ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch. REF — AEP (€. dielu 504285) a pacientskymi
zvodmi (elektrodami) na pouzitie pri elektromyografii (EMG) a po¢as merania motorickych evokovanych
potencialov (MEP).

520302 skrinka pIOM k 504271/504285:

PrisluSenstvo k vyrobku je ur€ené na prenos energie medzi hlavnhou skrinkou ISIS 8 Ch DIF — 8 Ch.
REF — AEP (€. dielu 504285) alebo hlavnou skrinkou ISIS 16 Ch. DIF (€. dielu 504271) a pacientskymi
zvodmi (elektrédami alebo snimaémi tlaku) na pouzitie poCas panvového intraoperacného
neurologického monitorovania (pIONM).

2.2.2 Prislusenstvo k neurostimulatoru ISIS 504180

540501 stimulaény adaptér SEP k neurostimulatoru ISIS,
540511 stimulaény adaptér MEP k neurostimulatoru ISIS,
540559 mriezka/stimulaéna matrica TES 8 Ch. k neurostimulatoru ISIS (LED) a
540560 mriezka/stimulaéna matrica TES 16 Ch. k neurostimulatoru ISIS (LED):

Prislusenstvo k vyrobku je ur€ené na prenos energie medzi neurostimulatorom ISIS (&. dielu 504180) a
pacientskymi zvodmi (elektrédami, sondami alebo vizualnymi stimulatormi) na pouzitie poCas elektricke;j
alebo vizualnej stimulacie nervu a svalového tkaniva.

540510 stimulaény adaptér MEP k mriezke/stimulaénej matrici TES:

Prisludenstvo k vyrobku je uréené na prenos energie medzi mriezkou/stimulaénou matricou TES (€.
dielu 540549, 540550, 540559 a 540560) a pacientskymi zvodmi (elektrodami, sondami alebo
vizualnymi stimuldtormi) na pouZitie po€as elektrickej alebo vizualnej stimulacie nervu a svalového
tkaniva.

520024 a 520027 kabel stimulacnej sondy:
Prislusenstvo k vyrobku je uréené na prenos energie medzi neurostimulatorom ISIS (&. dielu 504180) a
pacientskymi zvodmi (sondami) na pouzitie poc¢as elektrickej stimulacie nervu a svalového tkaniva.

2.2.3 Dokovacia stanica ISIS Xpress

504106 dokovacia stanica ISIS Xpress:

Vyrobok je uréeny na uloZenie vyrobkov hlavnej skrinky ISIS (504261, 504271, 504281, 504285) a
neurostimulatora ISIS 504180. Pouziva sa na pripojenie vyrobkov k zdroju napajania, Udajovu
komunikaciu medzi vyrobkami a pocitaovou jednotkou, ako aj na prenos informacii o spustani medzi
vyrobkami.
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2.3 Kontraindikacie

Hlavna skrinka ISIS 5042XX a neurostimulator ISIS 504180:

Aplikacia tohto vyrobku je kontraindikovana pri pouzivani svalovych relaxantov po¢as merania MEP a
EMG, pretoze tieto spdsobuju vyrazné znizenie svalovych potencialov.

Medzi komplexné relativne kontraindikacie transkranialnych elektrickych motorickych evokovanych
potencialov (MEP) patria epilepsia, kortikalne Iézie, defekty konvexity lebky, zvySeny intrakranialny tlak,
srdcové ochorenie, prokonvulzivne lieky alebo anestetika, intrakranialne elektrédy, vaskularne svorky
alebo skraty, ako aj kardiostimulatory alebo iné implantované biomedicinske pomécky. Inak
nevysvetlitelné intraoperaéné zachvaty a pripadne arytmie su indikaciou na prerusenie MEP.

Kazda kontraindikacia sa musi zvazit v porovnani s rizikom a prinosom signalov merania.

2.4 Zakladny vykon zdravotnickeho vyrobku

Hlavna skrinka ISIS 5042XX:

Vyrobok aplikuje akustické stimulacné impulzy v ramci Specifikacii suvisiacich s aplikaciou. Vizualnu a
akusticku spatnu vazbu poskytuje vysoko presny zaznam EMG a EP.

Vyrobok poskytuje spatnu vazbu biologického signalu s definovanym oneskorenim < 3 s.
Vyrobok spifia véetky zakladné vykonnostné poziadavky $pecifikované v norme IEC 80601-2-26:2019:

201.12.1.102 Presnost amplitudy a frekvencie variacie

201.12.1.103 Vstupny dynamicky rozsah a diferenéné napatie posunu
201.12.1.104 Vstupny Sum

201.12.1.105 Frekvenéna odozva

201.12.1.106 Odmietnutie spolocného rezimu

Neurostimulator ISIS 504180:
Vyrobok aplikuje elektrické a vizualne stimulaéné impulzy v ramci Specifikacii suvisiacich s aplikaciou.

Amplituda impulzu, Sirka impulzu a stimulacna frekvencia stimulacného signalu systému ISIS I10M
splfiaju nastavenu hodnotu s toleranciou 30 % (IEC 60601-2-40:2016, ¢ast 201.12.1).

2.5 Definicia prostredia pacienta

Podla normy DIN EN 60601-1 je prostredie pacienta definované takto:

///\///////‘

— -
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Systém ISIS IOM pouzivajte vzdy mimo prostredia pacienta.

\ 2.6 Varovania

Pred pouzitim systému ISIS IOM je potrebné pozorne si precitat a dodrziavat nasledujuce varovania.

\ 2.6.1 Vyhybanie sa rizikam, ktoré systém predstavuje

Pri pouzivani monopolarnych a bipolarnych vysokofrekvenénych
chirurgickych zariadeni a elektrod:

Treba sa vyhnut umiestneniu uzemnenia pacienta (monopolarneho) v
blizkosti vysokofrekvencnej (VF) neutralnej elektrody. V idealnom pripade
by mali byt VF aktivne a neutralne elektrody pripojené €o najblizSie k
sebe. Napriek vysokej vstupnej impedancii systému ISIS IOM by mohlo
malé mnozstvo VF prudu vytekat ako zvodovy prud cez pripojenia
VAROVANIE | pacienta a sp6sobit’ popaleniny.

Cely systém ISIS IOM, ako aj vSetky jeho komponenty sa nesmu pouzivat
VAROVANIE | v kombinacii s magnetickymi zobrazovacimi zariadeniami (MRI).

Kable z pripajacich skriniek musia byt zasadne umiestnené tak, aby sa
VAROVANIE | zabranilo Urazu zakopnutim.

Ak systém ISIS IOM nie je vyslovne testovany a vydany spolo¢nostou
VAROVANIE | inomed, mbze sa pouzivat len s prisluS§enstvom spolo¢nosti inomed.

VAROVANIE | Bezpecnostna kontrola by sa mala vykonavat kazdy rok.

VAROVANIE | Systém sa nesmie pouzivat na miestach s rizikom vybuchu.

Akékolvek zmeny a Upravy zariadenia su prisne zakazané. Akakolvek
oprava, ktori nevykona prislusne kvalifikovany servisny personal, méze
VAROVANIE | vyrazne narusit funkénost zariadenia.

Zariadenie neobsahuje ziadne komponenty, ktoré by mohol pouzivatel
opravit. Servis smie vykonavat iba spolo¢nost inomed alebo opravneny
personal. Tomuto opravnenému personalu sa na poZziadanie poskytnu
vSetky poZadované informacie, ako su supis materialu, nakres dosiek
VAROVANIE | ploSnych spojov atd.

Pred vypnutim systému sa musi systém zasadne vypnut v sulade s
postupom opisanym v tomto dokumente, aby sa zabranilo poSkodeniu
VAROVANIE | databazy.

Adaptérové skrinky a pripajacie kable sa nesmu namacat’ vodou alebo
VAROVANIE | Cistiacim prostriedkom, ale musia sa utierat vihkou handri¢kou.
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Systém ISIS IOM sa méze pripojit len k systémom, ktoré su napajané
prostrednictvom zdravotnickej izolacnej jednotky. V opacnom pripade sa
musi zabezpedit zdravotnicke oddelenie medzi systémom ISIS IOM a

VAROVANIE | systémom, ktory sa ma pripojit.
Systém ISIS IOM méze byt pripojeny k nemocni¢nej sieti len
prostrednictvom zdravotnicky schvaleného sietového oddelenia po
VAROVANIE | konzultacii so servisnym oddelenim spolo¢nosti inomed.

VAROVANIE

Na systém ISIS IOM sa vztahuju osobitné poziadavky a bezpecnostné

opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility. Systém sa preto
mdze nastavovat a inStalovat len v sulade s informaciami uvedenymi v
tejto pouzivatelskej prirucke.

VAROVANIE

Systém ISIS IOM je zdravotnicka pomdcka v rdmci triedy ochrany 1 podla
normy IEC 60601-1. Zdroje videa, ktoré su pripojené k vstupu videa
systému ISIS IOM, musia tiez splfat’ poziadavky normy IEC 60601-1.

VAROVANIE

Aby sa predislo riziku Urazu elektrickym pridom, toto zariadenie musi byt
pripojené len k elektrickej sieti vybavenej ochrannym uzemnenim.

VAROVANIE

Zariadenie nesmie byt po€as pouzivania nikdy polozené na inych
elektrickych zariadeniach. Pokial je to mozZné, treba sa vyhnut aj
prevadzke v bezprostrednej blizkosti inych elektrickych zariadeni.
Zariadenie by mohlo spdsobit’ poruchy a potencialne rusit’ prevadzku
okolitych elektrickych zariadeni. Samotné zariadenie by mohlo byt po¢as
prevadzky ruSené aj okolitymi elektrickymi zariadeniami. Zahfa to aj
chirurgické zariadenia a mobilné VF zariadenia (napriklad mobilné
telefény alebo skenery RFID). V pripade potreby by sa mali prijat
opatrenia na zabranenie alebo zmiernenie rusenia. Zariadenie sa
napriklad musi nastavit alebo premiestnit na iné miesto. DalSie informacie
o technickych Specifikaciach a elektromagnetickej kompatibilite zariadenia
najdete v prislusnej kapitole tohto dokumentu.

VAROVANIE

Hlavné skrinky systému ISIS IOM sa nesmu distit ani prichadzat’ do
kontaktu s vlhkostou, kym je systém v kontakte s pacientom.

VAROVANIE

Pouzivatel systému ISIS IOM musi na zac&iatku kazdej aplikacie vykonat
uvodné meranie, aby sa uistil, Ze systém funguje bezchybne a Ze
elektrédy boli spravne umiestnené.

VAROVANIE

Pokial je notebook ISIS Xpress pripojeny ku kufriku ISIS Xpress cez USB
a kufrik ISIS Xpress este nie je napajany, pouzivatel sa nesmie suasne
dotykat’ pacienta a kovovej prednej strany modulov hlavnych skriniek I1SIS
alebo neurostimulatora ISIS.

VAROVANIE

Aby sa prediSlo akémukolvek rozliatiu tekutin na systém ISIS IOM, systém
musi byt umiestneny v bezpecnej vzdialenosti najmenej 1,5 metra od
pacienta a od systémov, z ktorych by mohli uniknut’ akékolvek tekutiny.
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VAROVANIE

Aby sa zabranilo prekro€eniu normativnych maximalnych hodnét
zvodového prudu, vSetky zariadenia napajané zo siete musia byt bud’
napajané cez zdravotnicky schvaleny zdroj napajania, alebo pripojené k
pocitacovym rozhraniam systému ISIS cez zdravotnicky izolator.

VAROVANIE

V systéme sa m6zu pouzivat len definované rozhrania. Patria medzi ne
externé pamatové zariadenia USB bez externého zdroja napajania,
rozhrania videa v sulade s normou IEC 60601-1 a Specializované snimace
stimenia.

2.6.2 Vyhybanie sa rizikam, ktoré aplikacia predstavuje

VAROVANIE

Systém ISIS IOM nemdze sam aktivne zabranit poskodeniu nervov v
pripade chirurgického zakroku. Ak je monitorovanie naruSené, chirurg
musi pouzit’ alternativne metddy alebo svoje chirurgické zruénosti,
skusenosti a anatomické znalosti, aby zabranil poSkodeniu nervov.

VAROVANIE

Systém ISIS IOM méze pouzivat len vySkoleny a skuseny klinicky
personal.

VAROVANIE

Systém ISIS IOM mézu obsluhovat len osoby s rozsiahlymi anatomickymi
znalostami.

VAROVANIE

Pacienti s implantovanou elektronickou poméckou mézu dostavat
stimulaciu len po diskusii s prislusnym konzultantom. Je potrebné vyhnut
sa stimulacii cez hrudny ké$ pacienta.

VAROVANIE

V softvéri su zadané maximalne hodnoty na akukolvek formu stimulacie
nervov. Tieto hodnoty sa nesmu prekrocit'.

VAROVANIE

Pouzitie inhalacii plynov pri celkovej anestézii méze zabranit vzniku
potencialov odozvy pri merani EMG a MEP.

VAROVANIE

Anestézioldg musi byt informovany, zZe pravdepodobnost zachvatov sa
mbze zvysit po€as intraoperacného neurologického monitorovania u

pacientov, ktori pred zakrokom vykazovali sklony k epilepsii.

VAROVANIE

Minimalne pozadované hodnoty prudu na stimulaciu MEP sa musia
definovat individualne pre kazdého pacienta a pocas celého chirurgického
zakroku sa nesmu vyrazne prekrodit.

VAROVANIE

Predoperaéna a intraoperacna komunikacia medzi obsluhou systému ISIS
IOM a anestéziolbgom je nevyhnutnd na zabezpecenie bezpecného
monitorovania.

VAROVANIE

Akakolvek zmena intenzity anestézie moze ovplyvnit zaznamenané
signaly. Tento vztah sa musi zohladnit pri interpretacii zmien signalu.
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VAROVANIE

Akakolvek zmena Zivotnych funkcii, ako aj teploty a krvného tlaku méze
ovplyvnit zaznamenané signaly. Tento vztah sa musi zohladnit' pri
interpretacii zmien signalu.

VAROVANIE

Transkranialna alebo priama kortikalna stimulacia MEP sa mézu aplikovat’
len u pacientov s blokmi proti zahryznutiu.

VAROVANIE

Pred aktivaciou stimulacie MEP pri pouziti stimulaénej matrice musi
pouzivatel skontrolovat spravnu poziciu prepinaca stimulaénej matrice.

VAROVANIE

Pociato€na zdkladna urovern sa musi zaznamenat na zaciatku
monitorovania s pouzitim minimalnych pozadovanych hodnét pridu na
stimulaciu MEP. Tieto minimalne hodnoty priddu sa nesmu pocas
chirurgického zakroku vyrazne prekrocit.

VAROVANIE

Umiestnenie stimulaénych elektrod MEP sa musi starostlivo vykonat v
sulade so systémom 10-20. Presné umiestnenie stimulacnych elektréd je
potrebné na zabezpecenie minimalneho potrebného stimulaéného pradu
MEP.

VAROVANIE

U réznych pacientov si mozné anatomické odchylky. Pred monitorovanim
MEP by sa preto mala zohladnit predoperaéna diagnéza.

VAROVANIE

Pocas dlhSej prevadzky sa mbzu objavit znamky unavy, ktoré mézu mat
vplyv na signaly MEP. Tento vztah sa musi zohladnit pri interpretacii
zZmien signalu.

VAROVANIE

Vzduchova hadi¢ka supravy zvukového generatora AEP musi byt
nainstalovana tak, aby sa mohla volne pohybovat, pri¢om nesmie byt
zalomend, aby sa zabranilo jej zablokovaniu po€as stimulacie.

VAROVANIE

Odporuca sa zachovat relativne kratke a vystiZné pomenovanie kanalov
signalov, aby sa v grafoch nezakryvali podstatné informécie.

VAROVANIE

Osobitnu pozornost’ venujte pisaniu nazvov kanalov, aby ste sa vyhli
nezrovnalostiam medzi fyzickymi kanalmi a kanalmi definovanymi v
oknach merania.

VAROVANIE

Osobitnu pozornost venujte poradiu kanalov v ramci nastavenia okna
zodpovedajuceho zvolenému spdsobu merania, aby ste sa vyhli
akymkolvek vizualnym zmatkom tykajucim sa poradia kanalov v ramci
okien merania.

VAROVANIE

Znazornenie grafov merania, v ktorych su kanaly merania zobrazené
vedla seba, mdZze viest k tomu, Ze jednotlivé kanaly merania uz nebudu
viditelné. V tomto pripade by sa zmenou mierky grafu mali v8etky kanaly
dostat’ do viditefného rozsahu.
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VAROVANIE

Osobitnd pozornost’ venujte nastaveniu prahovej urovne artefaktov na
zaklade znazornenia biologického signalu. Ak pocitadlo odmietnutia
artefaktov zaznamena vysoky pocet odmietnutych kriviek, méze byt
potrebné opatovné nastavenie okna s prahovymi hodnotami.

VAROVANIE

Prahova hodnota odmietnutia artefaktov by mala byt nastavena
dostatocne vysoko, aby bolo mozné zohladnit fyziologické signaly, a
dostatocne nizko, aby sa odmietli akékolvek artefakty. Ak je prahova
hodnota odmietnutia nastavena prili§ vysoko, je mozné, ze artefakty
signalu budu zahrnuté do priemerovania signalu.

VAROVANIE

Pri spusteni merania venujte osobitnt pozornost’ spusteniu okien EMG aj
plOM®. Vynechanie okna EMG mdze znemoznit spravne pozorovanie
relaxaéného stavu pacienta. Pri vynechani okna pIOM® méze byt
pozorovanie akychkolvek zmien signalu v sledovanych Struktirach
nemozné.

VAROVANIE

Pri monitorovani sa vzdy uistite, ze stimulacia je zapnuta. V opacénom
pripade by mohlo dbjst k nespravnej interpretacii signalu.

VAROVANIE

Pred vykonanim monitorovania plOM® vzdy zabezpecdte inicializaciu
signalov, aby ste sa vyhli zavadzajucej audiovizualnej spatnej vazbe zo
systému.

VAROVANIE

Zmena orientacie chirurgického stola, vymena elektréd, zvySenie
spontannej aktivity su indikdciami na vykonanie inicializacie signalu poc¢as
plIOM®.

VAROVANIE

Spravna interpretacia signalu po¢as plOM® je mozna len pri stimul&cii
trvajucej najmenej pat sekund. KratSie obdobia stimuléacie by mohli
znemoznit pozorovanie zmeny vyvolanej stimulaciou v rdmci
pozorovaného signalu tlaku.

VAROVANIE

Venujte pozornost audiovizualnej spatnej vazbe systému, aby ste sa vyhli
nespravnej interpretacii intraopera¢ného signalu po¢as plOM®.

VAROVANIE

Pred vykonanim plOM® vzdy vykonajte pociatoénu potvrdzujucu kontrolu
merania tlaku, napriklad jemnym tlakom na mo¢ovy mechur a su¢asnym
pozorovanim zmien tlaku v ramci okna merania.

VAROVANIE

Pri monitorovani chrbtice starostlivo dbajte na vyber Grovne
monitorovanych stavcov. KedZe kazdej urovni stavca mozno priradit inu
predvolbu parametrov kontrolujucich funkciu varovania, vyber
nezamyslanej Urovne mdze viest k zavadzajlucej vizualnej spatnej vazbe v
softvéri.
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Okna merani chrbtice a TOF obsahuju grafické prvky, ktoré zobrazuju
automatizovanu interpretaciu signalov merania. Osobitnu pozornost
venujte opisu grafického kédovania vizualnej spatnej vazby systému, ktory
sa nachadza v tomto navode na pouzitie. Nespravna interpretacia
grafického kddovania mdze viest k nespravnej interpretacii signalu poc¢as
VAROVANIE | monitorovania.

Na komplexnu interpretaciu signalu pri meraniach chrbtice a TOF okrem
grafického znazornenia signalu vzdy vyhodnocuijte vysledok monitorovania
VAROVANIE | s prihliadnutim na znazornenie kriviek signalov.

2.7 Kvalifikacia obsluhy

Vsetky osoby

zapojené do zostavenia, uvedenia do prevadzky, prevadzky, udrzby, opravy, sterilizacie, dezinfekcie a
Cistenia systému

musia:
¢ mat technicku kvalifikaciu a primerané znalosti klinickej neurofyzioldgie,
e presne dodrziavat tento navod na pouzitie,
e mat zakladné znalosti ovladania osobnych pocitatov a softvéru.
Ako vyskolena obsluha sa musite vyhybat’ bezpeé¢nostnym rizikam:
¢ So systémom ISIS IOM a s nim mbze pracovat len vySkoleny personal.
o Merania musi interpretovat len odborny personal, aby sa prediSlo nespravnej diagndze.

e Medzi uréené profily pouzivatefov systéemu ISIS IOM patria klinicki neurofyzioldgovia,
neurochirurgovia, neuroldgovia, zdravotnicki technicki asistenti pre funk&niu diagnostiku,
vSeobecni chirurgovia, oSetrovatelsky personal, asistenti chirurgickej techniky a zdravotnicki
technicki asistenti.

e Pristup k réznym &innostiam v systéme sa musi jasne definovat a dodrZiavat.
Nedostatok jasnosti, pokial ide o zodpovednosti, ohrozuje bezpecnost’

e Zodpovedate za tretie strany!

e Deti a navstevnikov musite drzat dalej od systému, aby ste zaistili bezpecnost!

e Systém sa nesmie pouzivat po uziti liekov, alkoholu alebo drog!

o V3etky komponenty systému sa musia pouzivat len na uréeny ucel!

e Musite postupovat v sulade s technickymi podmienkami, Specifickymi podmienkami zariadenia,
rizikami a predpismi!

Systém ISIS IOM méze pouzivat len vySkoleny a klinicky skdseny
VAROVANIE | personal.

Systém ISIS IOM méZu pouZzivat len osoby s rozsiahlymi anatomickymi
VAROVANIE | znalostami.
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2.8 Bezpeénostné kontroly

Technicka bezpecnostna kontrola by sa mala vykonavat' kazdy rok:
e Vizualna kontrola a testovanie systému
e Funkény test
e Udrzba paméte udajov
e Meranie zvodovych prudov
e Meranie odporu ochranného vodi¢a

Zalohovanie udajov by sa malo v idealnom pripade vykonavat kazdy mesiac alebo najneskor po 20
aplikaciach. Udaje mozno ukladat prostrednictvom exportu pacientov a rozhrania USB.

Po kazdej aplikacii:
e Vizualne skontrolujte a otestujte zaznamové elektrody a kabel.

e Skontrolujte stimulaény kabel a stimulaéné sondy.

Zariadenie neobsahuje ziadne komponenty, ktoré by mohol pouzivatel opravit. Servis méze vykonavat
len zdravotnicky technik spolo¢nosti inomed alebo opravneny personal.

VAROVANIE | Udrzbova kontrola by sa mala vykonavat kazdy rok.

Akékolvek zmeny a Upravy zariadenia su prisne zakazané. Akakolvek
udrzba zariadenia nekvalifikovanym servisnym personalom méze vyrazne
VAROVANIE | zhorsit fungovanie zariadenia.

Zariadenie neobsahuje ziadne diely, ktoré by mohol pouzivatel opravit.
Udrzbu systému méze vykonavat len personal spolo&nosti inomed alebo
opravneny personal. Potrebna technicka dokumentacia (ako su zoznamy
dielov, plany elektrického usporiadania atd.) bude zamestnancom
VAROVANIE | spristupnend na vyZiadanie.

2.9 Pouzivanie vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni

Pri pouzivani monopolarnych a bipolarnych vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni sa
musia dodrziavat’ nasledujuce bezpeénostné opatrenia, aby sa pacient preventivne chranil pred
moznymi popaleninami:

e VF elektrédy umiestnite v sulade o) Specifikaciami vyrobcu.
Velka neutralna elektroda sa zvy€ajne umiestiiuje na stehno, rameno alebo plece.

e Ak je to mozné, vyhnite sa umiestneniu elektréd IOM vo VF koagula&nej drahe.
e Pouzivajte iba prisluSenstvo, ktoré je vhodné a schvalené na VF chirurgicky zakrok.

e Spusteniu alebo pokracovaniu stimulacie poc¢as aktivacie vysokofrekvenéného chirurgického
zariadenia sa treba jednoznacne vyhnuat. Stimulaéna sonda sa musi z chirurgickej oblasti
odstranit’.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 18 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

Je potrebné dodrziavat’ nasledujice pokyny:

e Skontrolujte, ¢i je neutralna elektréda na elektrochirurgickom zariadeni spravne umiestnena,
aby sa zabranilo prechodu prudov zaznamu cez iné zvody pacienta a najma cez pripajaci kabel
systému ISIS IOM.

o Dbajte na to, aby bol pripajaci kabel polozeny ¢o najdalej od VF zvodu elektrochirurgického
zariadenia, aby sa zabranilo kapacitnej vazbe a indukcii vysokofrekvenénych prudov. Na
rezanie alebo koagulaciu vzdy pouzivajte €o najmensi VF vykon.

Pri pouzivani monopolarnych a bipolarnych vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni a
elektréd

Vyhnite sa umiestneniu uzemnenia pacienta (monopolarneho) v blizkosti VF neutralnej elektrody. V
idealnom pripade by mali byt VF aktivne a neutralne elektrody pripojené €o najblizSie k sebe.

Napriek vysokej vstupnej impedancii zariadeni IOM by mohlo malé mnozstvo VF pridu vytekat ako
zvodovy prud cez pripojenia pacienta a spdsobit’ popaleniny. Dbajte na to, aby ste venovali pozornost’
navodu na pouzitie a varovaniam vyrobcu vysokofrekvenéného chirurgického pristroja!

Pri pouzivani monopolarnych a bipolarnych vysokofrekvencnych
chirurgickych zariadeni a elektrod:

Treba sa vyhnut umiestneniu monopolarneho uzemnenia pacienta v
blizkosti neutralnej VF elektrédy. V idealnom pripade by aktivna a
neutralna VF elektroda mali byt umiestnené €o najblizSie k sebe. V
opacnom pripade by mohla mala €ast VF prudu — napriek vysokej
vstupnej impedancii — pretekat’ pacientskymi zvodmi a sposobit’ lokalne
VAROVANIE | popaleniny tkaniva.

2.10 Podmienky tykajtice sa pracovného prostredia

Na zabezpedenie optimalneho pracovného prostredia pre zariadenie je potrebné v kazdom pripade
dodrziavat’ nasledujuce pokyny tykajuce sa zariadenia. Tyka sa to skladovania, prepravy a prevadzky
zariadenia.

2.10.1 Podmienky tykajuce sa pracovného prostredia a skladovania

o Systém sa musi skladovat a prevadzkovat v miestnostiach s nizkou vlhkost'ou pri teplotach od 5 °C
do 40 °C a relativnej vihkosti vzduchu od 30 % do 85 %.

o Nadmorska vySka (atmosféricky tlak) pofas skladovania a prevadzky zariadenia musi byt
maximalne 3000 m (700 hPa). Potas skladovania a beznej prevadzky sa nesmie prekrogit
maximalny tlak 1060 hPa.

e Je potrebné zabranit vniknutiu tekutin do krytu.

Prevadzka systému v blizkosti zariadenia na kratkovinnu alebo mikrovinnu terapiu (napr. 1 m) mbze
spbsobit nestabilitu na vystupe stimulatora.

Systém nie je uréeny na pouzivanie v magnetickych poliach. Je potrebné predchadzat akymkolvek
pri¢inam a zdrojom poruch alebo ich minimalizovat.

Na tento systém sa vztahuju osobitné bezpe&nostné opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMK) a systém sa musi indtalovat a uvadzat do prevadzky s pouzitim informacii o EMK
uvedenych v kapitole Technické udaje.

Zariadenie sa nesmie pouzivat na miestach s rizikom vybuchu.
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2.10.2 Obmedzenia pri preprave

e Zariadenie sa musi prepravovat v prostredi s teplotou od —29 °C do +55 °C (—20 °F az +130 °F) a
relativnou vihkostou od 15 % do 95 %.

e  Okolity tlak musi pocas prepravy dosahovat minimalne 700 hPa (10 psi). Nesmie sa prekrocit tlak
1060 hPa (15 psi).

e Je potrebné zabranit vniknutiu kvapalin do obalu.

Tabulka 2-2: Symboly podmienok pri preprave

+55°C
Toto oznacenie definuje limity teploty, ktorej méze byt zdravotnicka
pomdocka vystavena bez rizika.
-29°C

95 %
Toto oznacenie definuje rozsah vihkosti, ktorej méze byt zdravotnicka
pomdocka vystavena bez rizika.
~—_
15%

ey
1 .°4¢ 4
Toto oznacgenie uvadza, Ze zdravotnicka pomdcka sa musi chranit pred
vlhkostou.
1060 hPa
Toto oznacenie definuje tlak okolia, ktorému méze byt zdravotnicka
pomédcka vystavena bez rizika.
700 hPa
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| 3 Systéem

| 3.1 VsSeobecny prehlad

Intraoperaéné neurologické monitorovanie si vyzaduje cely rad r6znych komponentov a prislusenstva
na kompletné nastavenie merania. To zavisi od spdsobov merania, ktoré sa maju pouzit. Tieto
komponenty sa mdézu podla potreby upravit alebo prispésobit. Nasledujuca schéma poskytuje
v§eobecny prehlad pozadovanych funkénych jednotiek a postupnost pripojenia.

Zaznam

USER

ISIS IOM System Platform

ISIS Headboxes

e
> %
z‘/«

Accessories

Patient

Obrazok 3-1: Prehlad s hlavnymi skrinkami a adaptérovymi skrinkami

Nosi¢ systému je vybaveny hlavnymi skrinkami ISIS na zaznam a neurostimulatorom ISIS. Pripojenie
tychto modulov k prisluSenstvu na stimulaciu a zaznam pacienta zabezpecuju adaptérové skrinky.
PrisluSenstvo je poslednou a jedinou Castou, ktora sa pouziva v priamom kontakte s pacientom.
Adaptérové skrinky su uréené na pouZitie v tesnej blizkosti pacienta, zatial €¢o ostatné komponenty
systému nie su uréené na pouZitie vo vzdialenosti mendej ako 1,5 m od pacienta.
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3.2 Rozsah dodavky

Dodava sa kombinacia nosi€a systému, neurostimulatora I1SIS, hlavnych skriniek ISIS, adaptérov a
softvéru NeuroExplorer 2019 (verzia 7). Po¢et modulov a adaptérov, ako aj rozsah softvéru zavisia od
pozadovanej konfiguracie systému. PrisluSenstvo (elektrédy atd.) nie je su¢astou dodavky systému, ale
je mozné si ho vyziadat samostatne.

V nasledujucej tabulke je uvedeny rozsah dodavky v zavislosti od konfiguracie systému.

Tabulka 3-1: Rozsah dodavky

XPERT™

XPERT

Xpress

Systém ISIS IOM

ISIS

Systém ISIS IOM ISIS Xpress
Nosi¢ na vybavenie! Compact
(504004) (504005) (504006)
Neurostimulator Max. 1 ks

PrisluSenstvo k
neurostimulatoru
ISIS

Max. 1 x 540501 stimula¢ny adaptér SEP
Max. 1 x 540511 stimulaény adaptér MEP

Max. 1 x mriezka/stimulaCna matrica TES (jeden zo Styroch variantov:
540559, 540560) vratane 1 x 540510 stimulacného adaptéra MEP

Max. 1 x 520024 alebo 520027 kabel stimulacnej sondy

Hlavné skrinky ISIS

Pozadovana kombinacia hlavnych skriniek ISIS s celkovym poctom 64

kanalov:

e Max. 1 ks. 504281 (16 kanalov) alebo 504285 (16 kanalov)

e 504261 (16 kanalov) a/alebo 504271 (16 kanalov)
napr. 1 x 504285 (16 kanalov) + 1 x 504261 (16 kanalov) + 2x 504271 (32

kanalov)

PrisluSenstvo k
hlavnej skrinke ISIS

Pozri Tabulka 3-2

Softvér
NeuroExplorer 2019
(verzia 7)

iISSS — systémové
bezpe&nostné
rieSenie inomed

Systémovy subor?

Pouzivatelské
prirucky

KIa¢ ku krytu
pocitaca

Krac ku kufriku
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Tabulka 3-2: Priradenie prisluSenstva ku adaptérovym skrinkam k hlavnymi skrinkam ISIS.

Hlavna skrinka

ISIS/prislusenstvo ku
adaptérovym skrinkam

dav — 434 "yO 9L SISI uuys [euAely ¥ 43 J91depe ZZSovg|
434 "u09L SISI euuys feunely ¥ 43 Jeidepe y250vS
410 "yD9T euLys founely X ‘g — | Aleuey ‘dIN/OWI J9idepe LeSovS

dav — 434 "Ud 8 — 41A "UD 8 SISI euLys feuaely ¥ 43 Jeidepe £Z50vS|
d3av — 434 "yD 8 41A "YO 8 SISI juLs feunely 3 43 Jeidepe GzGovg

did

"YO9T SIS quis fdunely 3 ‘9T — 6 Aleuey ‘d3N/OINT J9idepe Ze50S

NA}SUSSN|SIId NISUSBUZO|

auqgarey Ny TLZr0S X ‘8 — | Aleuey ‘d3IN/OW3 s9idepe ££501S

41Q "UD 9T SISI Xuls TeuAely 0gae

d3V — 434 'UD 8 — 41A "UD 8 juiis faunely 3 INOId BULYS ZOEOTS|

504261

hlavna skrinka
ISIS 16 Ch. REF

1x

504271

hlavna skrinka
ISIS 16 Ch. DIF

1X

1x

1x

1x

504281

hlavna skrinka
ISIS 16 Ch. REF — AEP

1x

REF - AEP

504285 hlavna skrinka
ISIS 8 Ch. DIF — 8 Ch.

1x

1x 1x

1x

1x

Nosi¢ na vybavenie:
Systém ISIS IOM

Vozik na vybavenie so
zasuvnym pocitacovym
modulom

2 zasuvky na
prisluSenstvo

Monitor s nastavitelnou
vyskou

Klavesnica (jazyk krajiny),
mys

Plocha obrazovka
(Standardna alebo
viacdotykova s funkciou
klavesovych skratiek)

Reproduktory

Volitelné prisluSenstvo,
ktoré nie je sucastou
Standardného rozsahu
dodavky**: Laserova
tlaCiaren

Systémovy subor obsahuje:

licencie na softvér na instalaciu systému,

ISIS IOM Compact

Vozik na vybavenie so
zasuvnym pocitacovym
modulom

1 zasuvka na
prisluSenstvo

Klavesnica (jazyk
krajiny), mys

Displej s plochou
obrazovkou

Reproduktory

K&S na prislusenstvo

Volitelné prisluSenstvo,
ktoré nie je sucastou
Standardného rozsahu
dodavky**: Laserova
tlaCiaren

ISIS Xpress:

Kufrik s teleskopickou
rukovatou

Integrovana taska na
prisluSenstvo s priestorom
na 6 adaptérovych skriniek

Notebook so zdravotnickou
napajacou jednotkou a
puzdrom na notebook
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vSetky CD s ovladaémi k systému a jeho komponenty,
protokoly o bezpeénostnych testoch a
navod na pouzitie jednotlivych komponentov.

**Poznamka: Akakolvek Uprava tu opisaného $tandardného rozsahu dodavky musi spifiat’ poZiadavky
uvedené v norme |IEC 60601-1, bod 16.

\ 3.3 Struktara a prvky systému

| 3.3.1 Verzie systému

Systém ISIS IOM je mozné zakupit' v nasledujucich verziach systému.

Tabulka 3-3: Verzie systému ISIS IOM

XPERT™™

(systém ISIS IOM)

Pocitacova jednotka s
velkym vozikom na
vybavenie

Systém ISIS XpertPlus sa
dodava s panelovou
pocitaCovou jednotkou ako
mobilnou ,stanicou®, ¢o
znamena, ze ho mozno
presunut do operacénej saly
pripraveny na prevadzku.

Vozik na vybavenie poskytuje 2
velké zasuvky s priestorom na
prisludenstvo a spotrebné
materialy.

_XPERT

(ISIS IOM Compact)

L%
Pocitacova jednotka s malym
vozikom na vybavenie

Systém ISIS Xpert sa dodava s
panelovou pocitacovou
jednotkou ako mobilnou
,Stanicou“, €o znamena, ze ho
mozno presunut do operacnej
saly pripraveny na prevadzku.

Vozik na vybavenie poskytuje 1
zasuvku a ké3 na prisluSenstvo
s priestorom na prisluSenstvo a
spotrebné materialy.

Xpress

(ISIS Xpress)
ey

i Xpress

Mobilny kufrikovy systém

Kufrikovy systém je mobilnou
konfiguraciou systému ISIS a je
vhodny najma na pouzitie na
cestach.

Mobilna verzia sa da velmi
rychlo uviest do prevadzky v
niekolkych jednoduchych
krokoch.
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Integrovana tlaCiarefi umoznuje
priamu tlaé snimok obrazovky
a sprav o pacientoch.
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3.3.2 Hlavné skrinky ISIS

Na intraoperacné neurologické monitorovanie sa pouzivaju dve rézne techniky zaznamu. Technoldgia
referenéného merania sa pouziva na zaznam signalov evokovanych potencialov na monitorovanie AEP,
VEP alebo SEP a na meranie EEG. Umoznuje zaznamenavat signaly pomocou jednej ihlovej elektrédy
a spolo¢nej referencnej elekirédy. Na meranie signalov EMG a MEP sa pouziva technoldgia
diferenéného merania. V tomto pripade sa na kazdy cielovy sval umiestnia dve zaznamové ihly.
Spoloc¢na referenéna elektréda sa nevyzaduje.

Hlavné skrinky ISIS st moduly merania, ktoré su v zavislosti od verzie vybavené na zaznam signalu a
tiez akustickym stimulatorom na monitorovanie AEP. Su pripojené k pocitaovej jednotke pomocou
kabla USB a spustacieho kabla a mézu sa pripevnit na liStu na nosici systému. Styri rbzne verzie
hlavnych skriniek ISIS su vybavené referenénou alebo diferenénou technolégiou merania alebo
kombinaciou oboch. Hlavné skrinky ISIS zosilfuju a digitalizuju prichadzajuce signaly a prenasaju ich
do pocitacovej jednotky.

Zaznam sa v pripade hlavnych skriniek ISIS zobrazi modrou farbou. Modul je oznaceny Zltou farbou,
ak je zahrnuta akusticka simulacia AEP.

Tabulka 3-4: Hlavné skrinky ISIS

Hlavna skrinka ISIS 16 Ch. REF
Cislo polozky: 504261

16 referencnych kanalov

Modra zasuvka Redel s bielym
vnutornym okrajom na pripojenie
referenénych adaptérovych skriniek

Typy merani: EEG, SEP, VEP

LED PWR svieti nazeleno, ak je
hlavna skrinka ISIS pripravena na
prevadzku.

LED MEAS svieti namodro, ak je
aktivny reZim merania.

LED TRG svieti nazlto, potom sa
prijme externy spustaci signal.

(funkcie LED su rovnaké pre
nasledujuce hlavné skrinky ISIS)

Hlavna skrinka ISIS 16 Ch. REF —
AEP

Cislo polozky: 504281
16 referenénych kanalov, akusticky

stimulator pre AEP
A CHEA6 7 smwuunor Modra zasuvka Redel s bielym
& ") ‘ vnutornym okrajom na pripojenie
ot referenénych adaptérovych skriniek a
REE'S @ 0 ZIta zasuvka Redel na pripojenie

o supravy zvukového generatora AEP
alebo adaptérovej skrinky AEP

Typy merani: AEP, EEG, SEP, VEP

(opis LED najdete v €asti o hlavnej
skrinke ISIS 16 Ch. REF)
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Hlavna skrinka ISIS 8 Ch. DIF - 8
- Ch. REF - AEP

Cislo polozky: 504285

B 8 referenénych kanalov, 8
] diferenénych kanalov
(H1-8 simuaorey | CH1-8 1 Akusticky stimulator pre AEP
f_%j 2) % , Modra zasuvka Redel s bielym
s = El . vnutornym okrajom na pripojenie
REF s ok DIF L referenénych adaptérovych skriniek a

o modra zasuvka Redel s &iernym
vnutornym okrajom na pripojenie
diferenénych adaptérovych skriniek

ZIta zasuvka Redel na pripojenie

supravy zvukového generatora AEP
alebo adaptérovej skrinky AEP

Typy merani: AEP, EEG, EMG, MEP,
SEP, VEP

(opis LED najdete v Casti o hlavnej
skrinke ISIS 16 Ch. REF)

Hlavna skrinka ISIS 16 Ch. DIF
Cislo polozky: 504271

16 diferenénych kanalov

Dve modré zasuvky Redel s €iernym
vnutornym okrajom na pripojenie
diferenénych adaptérovych skriniek

Typy merani: EMG, MEP

(opis LED najdete v €asti o hlavnej
skrinke I1SIS 16 Ch. REF)

VSetky verzie hlavnej skrinky ISIS su vybavené identickymi zadnymi panelmi, pripojenim USB a
spustacim pripojenim. Na obrazku niZSie je zobrazeny zadny panel ako priklad v8etkych verzii hlavnej
skrinky ISIS.

|S|S Headbox

Manufacturer -

i : Py,

Inomed Medizintechni - A

I, gy /C §

AN : ® 7 (@ |
Ce Q) |
0297

‘/‘

s

L9 T &
(2 )» o]

Obréazok 3-2: Zadny panel hlavnej skrinky ISIS

a) Zasuvka na pripajaci kabel USB: pripojenie hlavnej skrinky ISIS k zdravotnickemu pocitacu alebo
notebooku

inomed Medizintechnik GmbH Strana 27 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

b) Zasuvka na funkéné uzemnenie 504257: pripojenie k potencialu uzemnenia na bezporuchovu
prevadzku citlivého zosilfiova¢a merania. Toto pripojenie zvy€ajne nie je potrebné, pretoze sa
dosiahne tienenim pripajacieho kabla USB. Funkéné uzemnenie je pripajaci kabel na potlacenie
rusenia. Funk&né uzemnenie nikdy nepouzivajte na uzemnenie pacientov alebo chirurgov.

C) Zasuvka na spustaci kabel: spustacie rozhranie so 4 spustacimi vstupmi a 4 spustacimi vystupmi
na pripojenie externych zariadeni a/alebo na pripojenie k neurostimulatoru ISIS

| 3.3.3 Neurostimulator ISIS

Neurostimulator ISIS ma 12 kanalov na vysokoprudovu stimulaciu, ako aj kanal na priamu stimulaciu
nervov (DNS). Neurostimulator ISIS ma ¢ervenu farbu.

Tabulka 3-5: Neurostimulator ISIS

' = Neurostimulator ISIS
| Cislo polozky: 504180

°

12 kanalov na vysokoprudovu

IS%SLNEUROSTIMULATOR SiMGR" 48” >°" G
Zasuvka Redel (kanaly 1 —4) na
‘ ‘ pripojenie stimulaéného adaptéra SEP
Ci14 158 cio12 (@) Zasuvka Redel (kanaly 5 — 8 a kanaly
e A o 9 — 12) na pripojenie stimulacného
adaptéra

Kanal DNS na priamu stimulaciu
nervov s 1,5 mm vystupmi odolnymi
vocCi dotyku pre jednorazové sondy

Zasuvka Redel na jednorazové sondy na opakované pouZitie a kombinovany konektor pre sondy na
opakované pouzitie

Na pouzitie pri nasledujucich typoch stimulacie:
e Transkranialna stimulacia (MEP)

e Priama kortikalna stimulacia (DCS)
e Priama stimulacia nervov (DNS)
e Transkutanna stimulacia (SEP)
e Priama stimulacia svalov (DMS)
¢ Vizualna stimulacia (VEP)
LED PWR sa rozsvieti, ked je neurostimulator zapnuty.
LED STIM sa rozsvieti, ked je v softvéri aktivovany vysoky prud.
LED CC sa rozsvieti, ked do vystupu HC tecie prud.
LED STIM sa rozsvieti, ked je v softvéri aktivovana stimulacia DNS.

LED CC sa rozsvieti, ked do vystupu DNS tecie prud.
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| 3.3.4 Rozhrania

Prevadzkovy panel systému ISIS Xpertplus (systém ISIS IOM) sa nachadza na povrchu vozika
zariadenia priamo pod monitorom. Predny a zadny pohfad na panel su zobrazené nizSie.

M . T 5 ]
OCOO0CO O
L y

(2] ]o]) (o]e] DT
Obrazok 3-3: Predny pohlad na prevadzkovy panel Obrazok 3-4: Zadny pohlad na prevadzkovy panel

a) Ovladanie reproduktorov

b) Horna Cast: LED napajania/spodna Cast: nastavenie urovne stimenia
¢) Pripojenia USB

d) Nastavenie vySky monitora

e) Tlacidlo napéjania

f) Pripojenie na snimac stimenia

g) Pripojenie na kabel videa

h) Sietové pripojenie

V systéme ISIS Xpress su dostupné tieto rozhrania:

a) USB na prepojenie s izolovanym
notebookom zdravotnicke;j triedy.

b) Pripojenie USB a spustacie pripojenie na
externé pripojenie dalSej hlavnej skrinky
ISIS k systému ISIS Xpress. DalSie
informacie najdete v kapitole 5.2.

c) Konektor pre napajaci zdroj zdravotnickej
triedy.

d) Funk&né uzemnenie: Dérazne sa odporuca
pouzivat konektor funk&éného uzemnenia pri
kazdom pouziti systému ISIS Xpress, aby sa
zlepsila stabilita systému a kvalita signalu
zaznamu.

Obrazok 3-6: Kompletna zostava systému ISIS Xpress

Pri pouzivani rozhrani variantov systému ISIS IOM berte do Uvahy nasledujuce informacie:

e Systém ISIS IOM sa méze pripojit len k systémom, ktoré su napajané prostrednictvom
zdravotnickej separaénej jednotky. V opacnom pripade sa musi zabezpecit zdravotnicke
oddelenie medzi systémom ISIS IOM a systémom, ktory sa ma pripojit.

e Systém ISIS IOM je zdravotnicka pomocka v ramci triedy ochrany 1 podfa normy IEC 60601-1.
Zdroje videa, ktoré su pripojené k vstupu videa systému ISIS IOM, musia tieZ splfat’ poZiadavky
normy IEC 60601-1.
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| 4  Prislusenstvo

\ 4.1 Adaptérové skrinky

Adaptérové skrinky ISIS IOM su vybavené kédovanymi konektormi Redel, ktoré umozniuju vyluéne
pripojenie k prislusnej hlavnej skrinke ISIS alebo neurostimulatoru ISIS. Zaznam sa v pripade
adaptérovych skriniek zobrazuje konzistentne modrou farbou. Adaptérova skrinka je oznacena
Zltou/modrou farbou, ak je zahrnuta akusticka simulacia AEP. Sortiment adaptérovych skriniek k
neurostimulatorom ISIS je sfarbeny nacerveno.

4.1.1 Adaptérové skrinky k hlavnhym skrinkam ISIS

V nasledujucej tabulke je uvedeny sortiment adaptérovych skriniek, ktoré sa pripajaju k hlavhym
skrinkam ISIS a ktoré sa poskytuji na pouzitie so systémom ISIS Xpertrlus (systém ISIS IOM).

Tabulka 4-1: Adaptérové skrinky k hlavnym skrinkam I1SIS

[ 5 I' Q3
9 = Q. e

K hlavne; K| K hlavnej skrinke ISIS 8 Ch  skri :
skrinke ISls | skrinke ISIS avnej skrinke ! | Khlavnej skrinke ISIS 16 Ch. DIF, ¢.
16 Ch. REE. | 16 Ch. REF DIF -8 .Ch-.REF —AEP, €. | dielu: 504271 a hlavnej skrinke ISIS 8

< dielu: | —AEP.&. dielu: 504285 Ch. DIF - 8 Ch. REF — AEP, ¢. dielu:

504261 dielu: 504285
504281

540524 540522 540523 540525 540531/5405 | 540533 520302
Adaptér EP k Adaptér EP k Adaptér EP k Adaptér EP k 32 Adaptér Skrinka
hlavnej hlavnej hlavnej skrinke 504285 Adaptér EMG/MEP, plOM pre
skrinke ISIS 16 | skrinke ISIS ISIS 8 Ch. DIF - | k hlavnej EMG/MEP, kanaly 1 -8, | 504271/5042
Ch. REF 16 Ch. REF - 8 Ch. REF - skrinke ISIS8 | kanaly1-8, | k 504271 ku 85
AEP AEP Ch.DIF-8 k 504271 k farebne
Ch. REF - hlavnej oznacéenému
AEP skrinke ISIS prisluSenstv
16 Ch. DIF u
16 16 8 zaznamovych 8 zaznamovych | 8 8 3 diferencéné
zadznamovych zdznamovych kanalov so kanalov so | diferenénych diferenénych | zdznamové
kanalov so kanalov so spolo¢nou spolo¢nou zdznamovych | zdznamovych | kanaly
spolo¢nou spolo€nou referenciou a referenciou kanalov pre | kandlov pre i
referenciou referenciou a moznostou kanaly 1-8a | kanaly 1—8 |1 kanal na
moznostou pripojenia 9 - 16 v meranie tlaku
pripojenia zvukového kazdom
zvukového generatora AEP pripade
generatora
AEP
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4.1.2 Adaptérové skrinky k neurostimulatoru ISIS

V nasledujucej tabufke je uvedeny sortiment adaptérovych skriniek, ktoré sa pripajaju neurostimulatoru

ISIS.

Tabulka 4-2: Adaptérové skrinky k neurostimulatoru ISIS

540501

Stimulaény adaptér
SEP k
neurostimulatoru ISIS

4 kanaly na
vysokoprudovu
stimulaciu a 1 kanal na
priamu stimulaciu nervov

540511

Stimulaény adaptér
MEP k
neurostimulatoru ISIS

8 kanalov na
vysokoprudovu
stimulaciu

540510

Stimulaény adaptér

MEP k

mriezke/stimulacnej
matrici TES

8 kanalov na
vysokoprudovu
stimulaciu, pripojenie k
manudlne ovladanej
stimula&nej matrici

4.2 Mriezkal/stimulacna matrica TES

MrieZka/stimulaéna matrica TES (540559, 540560) sa pouZiva na prepinanie do réznych stimulanych
pozicii pri transkranialnej elektrickej stimulacii, ako aj pri priamej kortikalnej stimul&cii.

Pouzitie mrieZky/stimula&nej matice TES je opisané v kapitole 8.6.2.
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Obrazok 4-1: Mriezka/stimulaéna matrica TES
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Cistenie a dezinfekcia

Mriezku/stimulaénu matricu TES ako aj prislusnu adaptérovu skrinku 540510 mozno pred kazdym
pouzitim vycistit a vydezinfikovat pomocou utierky. DalSie informacie najdete v kapitole 17.2.

Necistite v ultrazvukovom kupeli, mriezka/stimulacna matrica TES a adaptérova skrinka nie su uréené
na tuto metodu Cistenia.

Zivotnost’

Mriezku/stimulaénd maticu TES a suvisiacu pripajaciu skrinku mozno pouzivat opakovane. Pocet
aplikacii a ich zivotnost zavisi aj od starostlivosti, s akou sa s nimi zaobchadza. Naj¢astejSou pri€inou
poruchy je mechanické poSkodenie, ktoré je vacSinou spbsobené neopatrnym zaobchadzanim pocas
chirurgického zakroku a pri Cisteni.

Kontrola funkcie/idrzba

Pred kazdym pouzitim sa musi v ramci vizualnej kontroly skontrolovat, & mriezka/stimulaéna matica
TES, ako aj prislusny pripajaci kabel a adaptérové skrinky nie su poskodené, napriklad ¢i neobsahuju
praskliny alebo kabel nie je preruseny. Ak je poSkodenie zjavné, nesmu sa pouzivat a musia sa opravit
alebo vymenit..

4.3 Dalsie prislusenstvo

540340 Zvukovy generator AEP

so sortimentom zatok do usi v troch velkostiach, Cervenymi a modrymi
silikbnovymi hadic¢kami, so zltymi konektormi Redel, dizkou kabla 2 m
(540340) alebo 3,8 m (540343)

510025 Snimac¢ stimenia na potlaenie VF rusenia
Dodava sa nesterilny, s moznost'ou dezinfekcie
505055 Okuliare s bleskom LED na stimulaciu VEP

Priemer 18,6 mm, diZka kabla 3 m, moZnost dezinfekcie utierkou

Dalie prisluenstvo, ako su stimula¢né sondy a elektrédy, mozno k systému pripojit pomocou
adaptérovych skriniek. Zoznam dalSieho prislusenstva je uvedeny v katalégu prislusenstva spolo¢nosti
inomed.
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5 Pociatoéné uvedenie do prevadzky

Po dodani systém nainstaluje servisny technik alebo vySkoleny poradca pre zdravotnicke pomdcky s
potrebnymi znalostami. To si vyzaduje pouzitie servisnej priruc¢ky ISIS IOM.

Pri kazdom spusteni zariadenia skontrolujte nasledujuce:
e spravny stav systému,

e komponenty systému alebo prislusenstvo z hladiska elektrického alebo mechanického
poskodenia,

e bezpeclny stav zariadenia,

e zariadenie nerusSia Ziadne silné elektromagnetické polia. Medzi zdroje poruch patria napriklad
generatory termoizolacie alebo vysokofrekvenéné zariadenia, ktoré mozno minimalizovat
pomocou tieniacich opatreni. Zariadenia s menovitym elektrickym vykonom nad 100 W moZu
tiez spbsobovat ruSenie vo frekvenénom rozsahu mriezky (50/60 Hz). Zmena polohy
zdravotnickej pomdcky vo vacSej vzdialenosti od zdroja poruchy vedie k zniZzeniu alebo
uplnému odstraneniu rusenia.

Pred zac€atim chirurgického zakroku sa musi vykonat' referenéné meranie, aby sa zabezpecilo spravne
fungovanie celého systému a spravne umiestnenie elektrod.

Ihlové elektrody by mali byt vzdy pevne pripevnené, aby sa zabranilo ich vytiahnutiu pri zmene polohy
alebo zakryvani pacienta.

Osobitna pozornost je potrebna pri hustotach pradu nad 2 mA/cm?2.

5.1 ISIS XpertP'Us (systém ISIS IOM)/ISIS Xpert (ISIS IOM Compact)

Po uspesnej kontrole mozno ISIS Xpertplus (systém ISIS IOM) ako aj ISIS Xpert (ISIS IOM Compact)
spustit nasledovne:

e Pripojte systém k sieti prostrednictvom priloZzeného sietového kabla (technicku Specifikaciu
najdete v kapitole 17.1.6) pomocou uzemnenej zasuvky.

e Zariadenie zapnite sietovym vypinaom na pravej strane vozika na vybavenie.

o Dvakrat kliknite na prislusny symbol na pracovnej ploche, &im spustite softvér merania
NeuroExplorer.
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5.2 ISIS Xpress

Po uspesnej kontrole mozno systém ISIS Xpress spustit’ nasledujucim spésobom.

Nastavenie bez d’alSieho rozsirujuceho modulu

Py

Obrazok 5-2: Kufrik systému ISIS
Xpress s telesom systému Xpress a
taskou na prislusenstvo

Obrazok 5-3: Vlavo: pripojenie kabla
usB

Vpravo: pripojenie sietového kabla a
kabla na vyrovnanie potencialov

Obrazok 5-4: Kompletné nastavenie
systému ISIS Xpress

Vyberte teleso systému Xpress z kufrika

Kufrik Xpress sa pouziva predovSetkym na prepravu a na ochranu
zariadenia pred kontaminaciou mimo operaénej saly.

Teleso systému Xpress sa vyberie z kufrika a umiestni sa na
operacny vozik na pripravu.

Nesterilizovany kufrik sa mdze ponechat pred operacnym
priestorom.

V kufriku vedla telesa systému sa nachadzaju pripajaci kabel,
kabel na vyrovnanie potencialov, ako aj pripajaci kabel USB
systému ISIS Xpress.

Vyberte tasku s adaptérovymi skrinkami z kufrika

Ta8ka na uloZenie adaptérovych skriniek je tiez umiestnena v
kufriku @a mozno ju jednoducho vybrat' a vziat' do operaénej oblasti.

Umiestnite notebook na teleso systému ISIS Xpress a pripojte
ho

Kabel USB je pripojeny k notebooku. Strana s plochym
konektorom je pripojena k volnému pripojeniu USB na
notebooku, druhd strana je uréena na pripojenie k telesu systému
ISIS Xpress s oznacenim ,Notebook®.

Notebook sa musi vzdy pouZivat’ so zdravotnickou napdjacou
jednotkou prostrednictvom sietového kabla a nie prostrednictvom
kapacity batérie.

Sietovy kabel pre teleso systému ISIS Xpress sa zasunie do
pripojenia ,POWER®.

Kabel na vyrovnanie potencialov je pripojeny k pripojeniu s
nasledujucim symbolom:

N
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Zapnite notebook a spustite softvér

Nakoniec zapnite notebook. Systém ISIS Xpress nema vypinag, po
pripojeni sietového kabla je okamZite pripraveny na prevadzku.

Softvér NeuroExplorer sa spusti automaticky.

Zariadenie je teraz pripravené na pouzitie.

medis Xbress

Obrazok 5-5: Systém ISIS Xpress v
prevadzke

Vyberte pripajacie skrinky z tasky a pripojte elektrody

Nakoniec vyberte pripajacie skrinky z vozika.

Obrazok 5-6: Taska na prislusenstvo s
adaptérovymi skrinkami

Dalsie kroky pri pouzivani rozsirujiceho modulu

\\

= p
% Dalsi krok pri pripojeni d'al$ej hlavnej skrinky ISIS

- . - i Sireni Zivajl

’ o N Pripojenia s oznacenim ,Extension” (RozSirenie) sa pouzivaju na

’(7)Ibraz’okk5?7l; Plrfspgeme na dalsiu pripojenie dalSej hlavnej skrinky ISIS na nastavenie dalSich 16
avnu skrinku zaznamovych kanalov.

Rozsirujuci kabel na pripojenie USB (€. dielu 504235) sa pripaja do
zasuvky so sivym okrajom na zadnej strane hlavnej skrinky ISIS,
zatial €o rozSirujuci kabel na spustacie pripojenie (€. dielu 504236)
sa musi pripojit do zadsuvky s Ciernym okrajom.

Obrazok 5-8: Pripojenie na dal$iu
hlavnu skrinku ISIS
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| 6 Uvodna obrazovka

| 6.1 Prehfad

Nasledujuci Obrazok 6-1 zobrazuje uvodnu obrazovku softvéru NeuroExplorer 2019 (verzia 7). Toto
rozhranie je centralnym pristupovym bodom pre vSetky ostatné oblasti softvéru, ako su sprava
pacientov, vyber scenara merania, tvorba sprav a vSetky ponuky nastaveni. VSetky funkcie tohto
rozhrania su vysvetlené nizSie.

F————

Edilor View  Simulation

) = ("

I

e 66 [ [T 760 (T ok O
Yhame Naasurament Ty
AP G22I AER
EMG_EEG_AEF V2016 10:56:04 vt JAER) BRI IEE]

4ep [EEG) 2] I R Vel

LongTamTest
NCH BASIC » AEF ~VER + EEG - WappingXL

Patient

NCH BASIC « AEF +VEF = EEG
st

veR

VEP_AEP

EMG_EEG_AEP AEP

Q) System Coe: U2-BC-5-85-F3-4A | o »

HOID: 24 GB
RAM: 157 MB

Obréazok 6-1: Uvodna obrazovka softvéru NeuroExplorer

a) Cislo verzie softvéru

b) Sprava pacientov: tieto tlacidla a vstupné polia sa pouZivaju pre cely proces spravy pacientov (pozri
kapitolu 6.2).

c) Scenare: tato oblast umoZiuje otvarat, upravovat a ukladat programy merania na rychly pristup
(pozri kapitolu 6.4).

d) Screen2Video: aktivacia tlacidla Screen2Video umoZiiuje zaznamenat cely obsah obrazovky ako
video (pozri kapitolu 14.3).

e) Okno pomocnika: toto tlacidlo sluzi na pristup k navodu na pouzitie.

f) Sprava licencii: sprava licencii poskytuje prehlad o aktivovanych softvérovych moduloch.

g) Sprava zakroku: sprava zakroku sa uskuto&fiuje pomocou zobrazenych tlagidiel a vstupnych poli
(pozri kapitolu 6.3).

h) Nastavenia: tato ponuka slizi na spravu Standardnych nastaveni (pozri kapitolu 13). Po vybere tohto

pofa sa otvori kontextové okno na zadanie hesla (Obrazok 6-2). Zadajte heslo , 123456 a kliknite
na tlacidlo OK (1), &im otvorite ponuku nastaveni.
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Enter Password IEI
123456
v (X
oK Cancel

Obrazok 6-2: Zadanie hesla

i) Ukonéenie softvéru: toto tladidlo sluzi na ukon&enie softvéru a vypnutie systému. Dal$ie informacie
najdete v kapitole 16.

\ 6.2 Sprava pacientov

I 1T

Last Name

First Name

Select Date o]

Date of Birth Gender

Patient

Street

ZIP Code

City

Insurance

Obrazok 6-3: Sprava pacientov

a) Vstupné polia: vstupné polia mozno v pripade potreby pouzit na zadanie informacii o pacientovi.
Tieto polia nie su povinné, ale mdzu sa pouzit na buducu orientaciu. Ak nie je zadané ziadne pole,
softvér automaticky vytvori ,akdtneho pacienta“, pod ktorym sa ulozia vSetky namerané udaje.

b) Vytvorenie nového pacienta: kliknutim na toto tla€idlo sa vyprazdnia v8etky vstupné polia a je mozné
vytvorit nového pacienta.

c) Otvorenie udajov o pacientovi: toto tlacidlo otvori databazu pacientov (Obrazok 6-4). Okno databazy
pacientov umoZfuje vyber existujucich pacientov a suvisiacich vy3etreni, ktoré mozno nasledne
nacitat pomocou tlacidla ,Select” (Vybrat) (6). Po spusteni programu NeuroExplorer a otvoreni
databazy pacientov sa automaticky vyberie naposledy pouzity pacient.

Tlagidlom ,Cancel” (Zrusit) (7) zatvorite okno bez vyberu.
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Select Patient = @

Patient: A 4
l 2 l R = Last Mame First Mame Patient 1D Date of Bith

Emergency Patient Mot zet

Emergency Patient Mot zet

Frocedure:
4 ~> = Date Scenario

8 3:00:44 A

v X

Select Close
A A
(%)
V zakladnom nastaveni sa v databaze pacientov zobrazuje meno, ID pacienta a datum narodenia
pacienta. Ak si Zzelate viac informacii, mézete zobrazit dalSie stlpce pre pacienta (2) a zakrok (4).
Okrem toho su v hornom riadku k dispozicii vstupné polia (3 a 5), ktoré poskytujd moznost

vyhladavania konkrétneho slova alebo &isla v prislusnom stipci. Kazdy stipec mézete tiez zoradit
vzostupne alebo zostupne kliknutim na prislusny nadpis (1).

Obrazok 6-4: Otvorenie databazy pacientov

d) Odstranenie pacienta vratane vSetkych nameranych udajov: toto tlacidlo odstrani aktualne
vybraného pacienta vratane vSetkych suvisiacich vySetreni. Odstranenie sa musi potvrdit a po
vykonani sa neda vratit' spat.

e) Import: kliknutim na toto tlacidlo sa otvori ponuka importu pacientov (Obrazok 6-5), z ktorej mozno
vybrat’ jedného alebo viacerych pacientov na import.
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f)

DEE @

Irmpart Patipnt I ’?‘IEI
y A\ 4
Import fram drive l Download fm‘
Patiznt: * v
= | Select Last Mame First Mame Patient I Drate of Bith
(e

Emergency Patient Mot set

Procedure:

~D T | Date Scenario

018 9:00:44 Abd

Irmpo frarm: CAExport |_| <

v X

Local Space 2371 GiB

Import Size: 0B Close

Start
A A
)

Pacienti, ktori sa maju importovat z jednotky (1), sa vybert zagiarknutim v stipci ,Selection* (Vyber)
(2). Po vybere adresara importu (11) mbzete import spustit' kliknutim na tlacidlo ,Start* (Spustit) (9).
Importovani pacienti sa pridaju do lokalnej databazy pacientov. Tlagidlom ,Cancel” (Zrusit) (10)
zatvorite okno bez importu.

Obrazok 6-5: Ponuka importu pacientov

Ak si Zelate viac informacii v tomto okne, moéZete zobrazit dal$ie stipce pre pacienta (5) a zakrok
(7). Okrem toho su v hornom riadku k dispozicii vstupné polia (6 a 8), ktoré poskytuju moznost
vyhladavania konkrétneho slova alebo &isla v prislusnom stipci. Kazdy stipec mézete tiez zoradit
vzostupne alebo zostupne kliknutim na prisludny nadpis (4).

Podrobné informacie o stahovani pacientov z databazy centralneho servera (3) su uvedené v
kapitole 13.2.

Export: kliknutim na toto tlagidlo sa otvori nizSie uvedena ponuka exportu pacientov, z ktorej mozno
vybrat’ jedného alebo viacerych pacientov na export.
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DEE @

Export Patipnt = @
y A\ 4
Export to diive | Ppload to sew?‘
Patierit: * v
> tEg Select Last Name First Mame Patient |0 Drate of Birth
(6} v
Emergency Patient Mot set

Procedure:
Date

% .

Export To:

CAE=port

Soenario

LongTermT est

=

7372 Gip Anonymize Patients:
727 MiB  Delete after export:

Target Space:
Export Size:

v X

Close

Obrazok 6-6: Ponuka exportu pacientov

__.»DF

(o] (20]

Start
A A

Pacienti, ktori sa maju exportovat na jednotku (1), sa vybert zadiarknutim v stipci ,Selection®
(Vyber) (2). Po vybere adresara exportu (13) modzete export spustit’ kliknutim na tlacidlo ,Start”
(Spustit) (11). Udaje o pacientoch mozno v pripade potreby anonymizovat zagiarknutim poli¢ka
~LAnonymize Patients“ (Anonymizovat pacientov) (10). Ak sa ma pacient po exporte odstranit z
lokalnej databazy, mézete vybrat aj moznost’ ,Delete after export” (Odstranit po exporte) (9).
Tlagidlom ,Cancel” (Zrusit) (12) zatvorite okno bez exportu.

Ak si Zelate viac informécii v tomto okne, méoZete zobrazit dal$ie stipce pre pacienta (5) a vy$etrenie
(7). Okrem toho sa nad stipcami nachadza riadok so vstupnymi polami (6 a 8), ktoré poskytuju
moznost vyhladavania konkrétneho slova alebo &isla v prislusnom stipci. Kazdy stipec mozete tiez
zoradit vzostupne alebo zostupne kliknutim na prisluSny nadpis (4).

Informacie o tom, ako nahrat Udaje o pacientovi do databazy centralneho servera (3), su uvedené

v kapitole 13.2.
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\ 6.3 Sprava zakrokov

7 P
_aa a8 a5

Report Review

Cc
Open Delete

Date

;

Scenario
Needle Placement Notice

Needle Removal

Surgeon

Procedure

Monitorist

Theatre

Diagnosis

Obrazok 6-7: Sprava zakrokov

a) Vstupné polia: vstupné polia sa aktivuju hned po vybere pacienta. Pole scenara sa automaticky
vyplni scenarom pre prvé meranie zadaného pacienta. Po aktivacii merania sa automaticky zobrazi
aj datum. Zvysné vstupné polia mbzete v pripade potreby pouzit na zadanie informacii o vySetreni.
Tieto polia nie su povinné. Ak nie je zadané Ziadne pole, prvé dve vstupné polia sa vygeneruju
automaticky.

b) Vytvorenie nového zakroku: novy zakrok sa automaticky vytvori hned po vytvoreni nového pacienta.
Toto tlaidlo mézete pouzit na pridanie dalSieho vySetrenia.

c) Otvorenie udajov o zakroku: kliknutim na toto tla€idlo sa otvori nové okno (Obrazok 6-8). Toto okno
umoziuje nacitat existujice Udaje o zakroku pacienta kliknutim na tlacidlo ,Select” (Vybrat) (2). Pri
opatovnom spusteni programu NeuroExplorer a otvoreni zaznamu pacienta sa vzdy zobrazi prvy

zakrok pacienta.

Tlagidlom ,Cancel” (Zrusit) (3) zatvorite okno bez vyberu.
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Select Procedure @
Patient hame: Emergency Patient

Diate of Birth

Procedures
Date f Time Scenario

EMG_EEG_AEP I—

Measurements:

Date i Tirne Type Stirnulation Site
7I26i2018 1:25:48 FM AEP left
TI26i2018 1:25:19PM EMG
TI262018 1: 2519 FM EEG EEG

Comments:
Diate § Time Text

Vo

Select Close

Obrazok 6-8: Vyber vySetrenia

d) Odstranenie zakroku vratane vSetkych nameranych udajov: aktualne vybrany zakrok vratane
vSetkych nameranych Udajov sa odstrania. Odstranenie sa musi potvrdit a po vykonani sa neda
vratit’ spat.

e) Sprava: otvori sa dalSie okno (kapitola 11) na konfiguraciu spravy. Hned ako sa uskuto€nia merania
vybraného pacienta, tieto informacie sa mézu pouzit' v sprave.

f) Kontrola: otvori sa scenar, ktory bol naposledy pouZity pre vybraného pacienta, a posledné
zaznamenané meranie. Merania si mdZete zobrazit alebo v nich pokracovat pomocou Easovej listy
(kapitola 7.3.3).
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| 6.4 Scenare

PYscenariod < (S - Wiy | Siicp | M:iow | Misce | Wspine ML CLY =)

Archiv JName  Search Date Weasurement Types

e e AEP 6772018 22833 0M | [AEP A

Spine 8CH+ EMG_EEG_AEP 11/24/2016 105804 aM | AEP |EEGI IEE]

Struma EMG_EEG_SEP_MEP_AEP_VEP 7/13/2018 10:31:25 AM | |AEP [EEG] [ R A Ve
EMG_EEG_SEP_MEP_AEP_VEP_plOM_Comment 2/26/2018 112350 AM | [aeP. [EE6] EE EEH EEOIE
LongTermTest 10/5/2016 8:10:44 aM | | aep [EEG) IEE] IR ESE Ve
LongTermTestChangedElectrodes 7/26/2018 20355 PM - | [AEP. [EEGI S IER E=E
NCH BASIC + AEP =VEF + EEG + MappingXL 10/19/2017 248:10 PM | | AP [EESI IEE] R S Ve
NGH BASIC + AEP +VEP + EEG 10719/2017 248:10 M | [AEP [EEE] 2 I =1 e
Simulator-Scenario 7272018 101152 An | | aer [EEG] [ETE G EEE Ve
Simulator-Scenario2 7/27/2018 10:54:04 AM | |AEP [EEG] [ETE IR R IV
€ )

Sele

X
EMG_EEG_AEP AEP

—®]

Obrazok 6-9: Scenare

a)

b)

c)

d)

e)

Editor: vyberom tlacidla ,Editor* na uvodnej obrazovke sa otvori editor, v ktorom mozno vytvarat
alebo upravovat programy merania (scenare). Po otvoreni editora sa zobrazi naposledy pouzity
scenar na Upravu (pozri kapitolu 12).

Tlagidla rychleho pristupu: kliknutim Favym tladidlom na prazdne pole rychleho pristupu sa
pouzivatelovi ponukne vyber scenara merania z uvedeného zoznamu. Takto mozno scenar priradit
k prislusnému tlacidlu rychleho pristupu. Kliknutim lavym tlacidlom na uz priradené pole rychleho
pristupu sa otvori prislusny scenar. Kliknutim na preciarknuty Spendlik odstranite ulozeny scenar z
tla€idla rychleho pristupu. Odstraneny scenar sa neodstrani a zostane v paméti programu.

Farebné oznacenie spésobov merania: spésoby merania podporované systémom ISIS IOM (pozri
kapitolu 12) su oznaCené farebnymi znackami, ¢o ulahCuje identifikaciu spdsobov merania
pouzitych v ramci daného scenara.

Zobrazenie vyberu scenara: scenare mozno vyberat z troch réznych poli:

o NavigaCné pole na lavej strane zobrazuje Struktiru priecinkov, ktori mozno pouZit na
triedenie a kontrolu ulozenych scenarov. Struktdru mozno lubovolne upravovat.

e Zobrazenie zoznamu obsahuje vSetky uloZené scenare na intuitivny pristup.
o Tladidla rychleho pristupu (pozri b).

Stla¢enim tlagidla View (Zobrazit) si pouzivatel mdze vybrat z rbznych reZzimov zobrazenia vyberu
scenara: kompaktné zobrazenie len s tlaCidlami rychleho pristupu, zobrazenie zoznamu a
navigacnej listy, kombinacia tla€idiel rychleho pristupu, zoznamu scenarov a zobrazenia navigacnej
liSty.

Filtrovanie spbésobu: zobrazenie zoznamu umozfiuje flexibilné filtrovanie dostupnych scenarov
podla dostupnych spésobov merania. Vyberom jedného alebo viacerych spésobov merania v poli
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filtrovania softvér zobrazi len scenare, ktoré obsahuju vybrané spdsoby. VSetky ostatné scenare

budu skryté (pozri Obrazok 6-10).

(9 scenarios\ [aep [JEE6|
“Name  |Search

Carofis

NCH BASIC + AEP +VEP + EEG + MappingXL
NCH BASIC + AEP+ COMEP + CMAP HN

NCH BASIC + AEP+ Mapping + CoMEF + Trigeminus SEF
NCH BASIC + Mappingsauger nach Raabe DCS

NCH BASIC + Mappingsauger nach Raabe subcortical

NCH Inframed tumor cervical thoracal
NCH Intramed tumor lumbal sacral
Rhizotomie

Conus Cauda

NCH AKN + SEP Medianus + CoMEP

Obrazok 6-10: Filtrovanie scenarov podfa sp6sobov merania. Vlavo: zobrazia sa vsetky dostupné programy merania. Vpravo:
zobrazia sa len programy obsahujice okna AEP, EMG a MEP.

25012017 23:32:

26012017 00:044
06022017 16:
01022017 16:22:54

01022017 15:44:02

06022017 16:39:28

06022017 16:38:46
06.022017
35012017 23:
06072017 16:10:56

[ mice | Wpiow |f Mscp | Mispine ML I:-l
v

SEP
e [EES S CEA SR e
] oo [ver [oe7]

EP

(©) scenarios\

WName | Search

NCH BASIC + AEP +VEF + EEG + MappingXL

NCH BASIC + AEP+ CoMEF + CMAP HN

NCH BASIC + AEP+ Mapping + COMEP + Trigeminus SEP

NCH AKN + SEP Medianus + COMEP

NCH BASIC + AEP +VEP + EEG + Mapping

NCH BASIC + AEP +VEP + EEG
NCH BASIC + AEP +VEP
NCH BASIC + AEF

NCH BASIC + AEP +VEP + EEG + MappingXL

NCH BASIC + AEP+ COMEP + CMAP HN
MCH AKN + SEF Medianus + COMEF

Vlaep [CJeed
Datum

26012017 00:04:04
06022017 16:27:06
01.022017 16:22:54
06022017 16:10:56
06022017 16:16:16
06.02.2017 16:19:12
06022017 16:19:50
06022017 1621:00
27.03.2017 1522556
27.03.2017 15:23:58
21032017 12m28

[Cavieo | Weow | Mseo | Msenel ML i)

Measurement Types
e 6] T L R
AEP
= o wer [ o= |
=3[ e [ver | 5
e 6] T I S

E

ep [ L CEA = e

aep AT
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7

Monitorovanie

Systém ISIS IOM neméze sam aktivne zabranit’ poSkodeniu nervov v
pripade chirurgického zakroku. Ak je monitorovanie narusené, chirurg
musi pouzit’ alternativne metddy alebo svoje chirurgické zruénosti,
VAROVANIE | skusenosti a anatomické znalosti, aby zabranil poSkodeniu nervov.

7.1 Rychle spustenie

Na spustenie monitorovania je mozné vytvorit nového pacienta v sulade s kapitolou 6.2. Ak nie je
vytvoreny Ziadny pacient, automaticky sa vygeneruje ,akutny pacient®. PoZadovany program merania
sa otvori prostrednictvom vyberu scenara (kapitola 6.4). Monitorovanie je mozné spustit priamo.

7.2 Schéma elektrod

Schéma elektrdd sa zobrazi automaticky, ak sa otvoril scenar merania. Zobrazuje existujuci hardvér
merania a stimulaény hardvér (neurostimulator ISIS a hlavnu skrinku ISIS). Tu sa zobrazia vSetky body
merania zadané v scenari a ich pozicia v prislusnych hardvérovych kanaloch.

Electrode Scheme

®Hc ®Hc ®0 DNS

Electrode Impedance: Electiode: Impedance: Electrade Impedance: Electrode: Impedance:

EMS HC

1
2
3
a

1515 Headhox USE
©) AEP
Impedance Electrode;

© REF

Electrode

@0F
Electrode; Impedance: [z] Electrode: Impedance

left Thenar L+

Thenar L-

Thenar R+
ThenarR-

&R E&E

1
2
3
4

)
S NI T R AT Y

Label Print Settings

5 b

o

o
f

=
Print

Obrazok 7-1: Schéma elektrod

a)
b)
c)

d)

e)

f)

)]

Zobrazenie neurostimulatora ISIS: zobrazenie priradenia kanalov
Zobrazenie diferencnej hlavnej skrinky 1SIS: zobrazenie priradenia kanalov
Zobrazenie referenénej hlavnej skrinky ISIS vratane stimulatora AEP: zobrazenie priradenia kanalov

Symbol zamku: deaktivacia/aktivacia automatického rozloZenia elektrod. Zaciarknutim policka
prisluSnej elektrédy sa dana elektréda odstrani z procesu automatického rozlozenia a zostane vzdy
na rovnakej pozicii.

Tlag: schéma elektréd sa da priamo vytladit.

Tlag stitkov: funkcia tlace Stitkov umoziiuje vytladit nazvy kanalov, prislusné moduly zosilfiovacov
a vstupné kanaly na samolepiace Stitky. Tie umoZiuju jednoduché a spolahlivé oznalenie
pripajacich kablov elektrod polas pripravy pacienta. Oznacenim pripajacich kablov elektrod je
mozné zabranit zamene pri pripajani kablov k adaptérovym skrinkam systému ISIS IOM.

Nastavenia: sprava hardvérového filtra a ovladanie urovne kanalov zosilfiovaca

Kliknutim zobrazite hardvérové filtre prislusnych kanalov zosilfiovac¢a. (Obrazok 7-2) Tu mozno pre
hardvér definovat rozsah ovladania arovne (1) v mVpp a vysokopriepustny filter (2) v Hz. Amplitudy,
ktoré nie su v definovanom rozsahu ovladania urovne, sU vyradené a nemeraju sa.
Vysokopriepustny filter definuje dolnu hraniéna frekvenciu. ZvySenim hodnoty sa zniZia amplitudy
pre nizSie frekvencie. Symbol retaze (3) spaja vSetky zaznamové kanaly so spolo&nou referenciou.
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Zmena hardvérového filtra ma preto vplyv na vSetky pripojené zaznamové kanaly. Ak je symbol
retaze deaktivovany, nastavenia hardvéru sa mézu vykonavat nezavisle pre jednotlivé zaznamové
kanaly.

Electrade Scheme

©® Hc ®Hc ee DNS

Electrode Impedance: Electrode Impedance: Electrode Impedance: @ Electrode: Impedance
EMG HC

1
2
3
4

© REF 1 AEP ©DF ©DoF

Range Highpass Range  Highpass Fange  Highpass
Electrode: [mvpp] H] &= : Electrode: mvpp]  [H7] Electrode: mvpp]  [Hz)
1 a1 1 -1 - left q Thenarl+ - a - [ = . -IE
2 A2 1 - 120 ~ [ ThenarL-
9 43 [ R 5 ThenarR+ w -3 - W] s @ i [
4 24 1 >~ 120 ~ [V Thenar R -
5 45 1 =120 ~ [ 3 - - [V 7 - - [¥]
6 26 1 - 12 v [
7 © v | [
- - [V - - [¥
8 . - 4 8
ot [ B = -

] () o v X

Print Label Print Settings 0k Cancel

Obrazok 7-2: Schéma elektréd — nastavenia

V nastaveniach mdzete zmenit aj nazvy modulov USB. Kliknutim na polia nazvov (4) je mozné moduly
napriklad o€islovat. Na tento U€el su k dispozicii maximalne tri znaky. Hardvérovy vysokopriepustny
filter a zosilnenie zosilfiova¢a od vrcholu k vrcholu mozno nastavit' v Casti (5)

h) OK: potvrdenie a uloZenie nastaveni, zatvorenie okna a presun na obrazovku merania

i) Cancel (Zrusit): zatvorenie schémy elektréd bez uloZenia zmien

7.2.1 Presun pozicii elektrod

Priradenie kanalov v schéme elektrod mozno zmenit pomocou lavého tlacidla mysi. Nazvy elektréd
mozno podla potreby presuvat v ramci tej istej hlavnej skrinky ISIS alebo do inej hlavnej skrinky ISIS
rovnakého typu (diferencnej alebo referencnej). Po vybere kanala kliknutim lavym tladidlom sa farba
prislusného pozadia zmeni na zelenu a elekirédy v tomto kanali mozno presunut na inu poziciu
presunutim my3ou. Ak sa presunu na poziciu, ktora uz bola priradena, pozicie s danymi elektrédami sa
automaticky vymenia.

ISIS Headbox USB
©DF ©DF
Electrode: Impedance: @ Electrode: Impedance: @
Thenar L+
Thenar L- 2
ThenarR +
Thenar R - B
3 Fi
4 8

Obrazok 7-3: Presun pozicii elektrod
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| 7.2.2 Meranie impedancie

'S8V schéme elektrdd sa odpor elektrédy voci tkanivu moéze merat

© REF meranim impedancie. Kontroluje sa tak spravne zapojenie, ako aj
Electrode: IICEEREE zabezpecenie primeraného kontaktu elektréd merania s pacientom.

1 8 O

2 w2 O e

3 23 O e

4 24 O

5 A5 O

6 25 O e

7 0 e

0

?

Ref [

Obréazok 7-4: Aktivacia merania impedancie

ISIS

Ak to chcete urobit, vyberte tlacidlo Ohm (Q) pre modul hlavne;j

REF skrinky ISIS alebo neurostimulator ISIS, ktoré chcete skontrolovat.
Electrode: &l o E , . . . . , .
P meedance: ] Vysledok merania sa zobrazuje osobitne v zakladnych poliach pre
o g 152 kazdu jednotlivi elektrodu merania.

A2 41
3 a3 [ 16.9
4 [ 14.7
5 a5 ] 10.6
6 45 [ 6.0
7 ] 13

] 2.4

He
2
<
~
e b

Obrazok 7-5: Vysledok merania impedancie

Primerany odpor merania ihlovych elektréd sa moze pohybovat v rozsahu 0,1 az 5,0 kiloohmov. Ak je
odpor vacsi alebo sa dve elektrody merania v kanali merania vyrazne liSia, treba zvazit zmenu polohy
prislusnych ihlovych elektrod.
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7.3 Obrazovka merania

Obrazovka merania umoziiuje ovladat, sledovat a monitorovat vSetky prebiehajuce merania.
Nasledujuci Obrazok 7-6 zobrazuje priklad konfiguracie obrazovky merania. Zobrazenie obrazovky
merania sa podla toho meni v zavislosti od po&tu a typu spdsobov merania vybraného scenara merania.

@.7 b) Co@

Tibial R Madian L 6 LED Gogales L

Obrazok 7-6: Prehlad rozloZenia obrazovky merania

a)

b)

f)
a)

h)

VSeobecny ovladaci panel (pozri kapitolu 7.3.1): Tlacidla na vSeobecnom ovladacom paneli
ovplyviuju cely scenar bez ohladu na to, ktoré okno merania je prave vybraté alebo aktivne.

Funkcia komentara: v tejto oblasti je mozné zadavat komentare. Komentare sa automaticky pridaju
do kriviek merania a do spravy o pacientovi. Funkcie komentara a poznamky doékladne opisuje
kapitola 9.6.

Funkcie snimky obrazovky: snimky obrazovky mozno vytvarat manualne a ukladat ich na plochu.
Pripadne mozno vybrat ¢asové intervaly na automatické pravidelné vytvaranie snimok obrazovky
(pozri kapitolu 7.3.9).

Screen2Video: aktivaciou tla€idla Screen2Video sa zaznamena cely obsah obrazovky ako video
(pozri kapitolu 14.3).

Ciernobiely rezim: grafy merani a ovladacie prvky je mozné zobrazit v &iernobielom rezime,
napriklad na pouZitie vo vedeckych publikaciach alebo aby sa zabranilo farebnému vytlaceniu
spravy o pacientovi.

Okno pomocnika: toto tlacidlo slizi na pristup k pouzivatelskej priru¢ke a navodu na pouZitie.

Zatvorenie scenara: sluzi na ukonéenie scenara. Tym sa pouzivatel vrati na Gvodnu obrazovku
(kapitola 6).

Stavova lista: lista zobrazuje stav hardvéru (pozri kapitolu 7.3.4).

Casova lista: tato lista zobrazuje cely priebeh chirurgického zakroku a poskytuje moznost preskogit
spat’ na lubovolny ¢asovy bod na ucely analyzy. Okrem toho sa urcité udalosti a komentare
zobrazuju aj prostrednictvom réznych farebnych znadiek. To umozriuje rychly spatny pristup ku
jednotlivym pozadovanym udalostiam poc¢as zakroku (pozri kapitolu 5.3.3).
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)

Okno merania: v tejto oblasti su usporiadané okna merania (1 — 7). Okno EMG (1 a 2), ako aj EEG
okno (3) su vzdy umiestnené v hornom riadku. Okna EP sa umiestnia pod oblast okien EMG a EEG
(ak su k dispozicii).

Ovladaci panel zavisly od okna merania (pozri kapitolu 7.3.2): Tlacidla na tomto ovladacom paneli
sa vztahuju vyluéne na vybrané okno merania — vo vy$Sie uvedenom priklade je vybrané okno EMG
1a?2).

Zobrazenia Bio/Avg/Cas: rezimy zobrazenia okien EP. DalSie informécie najdete v kapitole 9.1.

\ 7.3.1 VsSeobecny ovladaci panel

Tlagidla na vdeobecnom ovladacom paneli ovplyvriuju cely scenar, a preto su nezavislé od toho, ktoré
okno merania je vybrané. Nasledujuci Obrazok 7-7 zobrazuje polia vyberu vSeobecného ovladacieho
panela.

TPPRY Y

Patient

Save

Comment

Anesthesia

M ® &9 & e

Electrodes

] Video

@ Print

Obrazok 7-7: VSeobecny oviladaci panel

<))

)

O

)

(e
~

o
=

Patient (Pacient): otvori sa okno s informaciami o pacientovi a zakroku, ktoré umozfuje zadavat
Specifické informacie o aktuadlnom zakroku. Patria sem informacie, ako su meno chirurga,
zodpovedného anestézioldga, indikacia, ako aj €as zavedenia a vybratia ihly.

Save (Ulozit): VSetky nastavenia, ktoré boli vykonané v ramci scenara merania, sa ulozia.

Comment (Komentar): okno komentara sa otvori, aby bolo mozné zadavat vSeobecné a Specifické
komentare (dalSie podrobnosti o funkcii komentarov su uvedené v kapitole 9.6).

Anesthesia (Anestézia): otvori sa obrazovka anestézie, ktora umoZnuje zadavat informacie o
podanych anestetikach, krvnom tlaku a telesnej teplote pacienta. Tieto informacie su k dispozicii
pre spravu o pacientovi (pozri kapitolu 11).

Electrodes (Elektrody): otvori sa schéma elektrod. Zobrazuje priradenie elektréd. Umoziiuje aj
meranie impedancie zaznamovych a stimulacnych elektréd a vykonanie nastavenia elektrod (pozri
kapitolu 7.2).

Video: okno videa mozno pridat’ do okien merania alebo ho z nich odstranit.

Print (Tladit): tato funkcia vytlagi aktualne zobrazenie alebo ulozi obrazovy subor zobrazenia do
pocitaca.
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7.3.2 Ovladaci panel zavisly od okna merania

Tlacgidla na ovladacom paneli zavislom od okna merania sa vztahuju vyluéne na aktualne vybrané okno
merania. Nasledujuci Obrazok 7-8 zobrazuje polia vyberu ovladacieho panela zavislého od okna
merania.

996

ALL
>

> .

7 989858

Stimulator v

Setup

Artifact

Delete

Save

+ Ay

Current [mA]
- 0.20 +

Obrazok 7-8: Ovladaci panel zavisly od okna merania

QD

)

O

)

()
~

o

)
)

D

)

Spustit’ vSetko: vSetky okna merania (okrem MEP) sa spustia v definovanom poradi a bezia v
trvalom cykle. Ak je to v scenari k dispozicii, spustia sa su€asne EMG, EEG a okno merania s Cislom
jedna.

Zastavte vSetko: deaktivuje a zastavi vSetky okna merania vratane okna MEP.

Pozastavit' vSetko: pomocou tladidla pozastavenia je mozné doCasne pozastavit vSetky merania
bez toho, aby bolo potrebné opatovne spustit priemerovanie pri obnoveni.

Spustit/zastavit: spusti a zastavi meranie vybraného okna merania.

Stimulator (Stimulator): otvoria sa rozSirené nastavenia stimulatora pre vybrané okno merania.
Stimulator sa mdze pouZzivat aj po€as aktivneho merania. Dal3ie informéacie o ponuke stimulatora
sU uvedené v kapitole 8 pri jednotlivych spésoboch merania.

Setup (Nastavenie): otvori sa okno nastavenia pre vybrané okno merania. Okno nastavenia
obsahuje vyber kandla, nastavenia stimulatora, nastavenia merania, ako su znacka vrcholu a €islo
priemerovania, a v8eobecné mozZnosti grafického nastavenia. DalSie podrobnosti o oknéach
nastavenia pre rozne sp6soby merania su uvedené v kapitole 8.

Artefact (Artefakt): potlacenie artefaktov je aktivované. Potlacenie artefaktov sa pouziva na
optimalizaciu procesu priemerovania signalov EP (SEP, AEP a VEP). V pripade jednotlivych
vstupnych signalov mozno definovat ofakavany rozsah, priCom signaly, ktorych amplitudy
presahuju tento o€akavany rozsah, su klasifikované ako artefakty a pri procese priemerovania sa
odmietnu. To umozniuje potlacit doCasné ruSivé vazby, napriklad v désledku elektrochirurgického
zakroku.
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h) Delete (Odstranit): aktudlny proces priemerovania sa prerusi bez uloZenia vysledku priemerovania.
Po dokonc&eni priemerovania uz nie je mozné signal merania odstranit’.

i) Save (Ulozit): aktualny proces priemerovania sa prerusi a predchadzajuci vysledok priemerovania
sa ulozi ako krivka merania.

j) AVGH+: Cislo priemerovania sa pri aktualnom procese priemerovania zdvojnasobi.

k) Current (Prud): nastavenie stimulacného pridu priamym zadanim pomocou klavesnice alebo
pomocou tlacidiel + a — vedla vstupného pola.

7.3.3 Casova lista

Casova lista umoziiuje analyzu (pozri tiez kapitolu 9) jednotlivych alebo véetkych okien merania pogas
merania. Po¢as analyzy su okna merania v rezime histérie. V tomto rezime su okna merania oznaené
tmavomodrym okrajom. Merania, ktoré prebiehaju na pozadi, sa nepreruSia a pokraCuje sa v
zaznamenavani. Je potrebné poznamenat, Ze volny cyklus EMG a EEG sa nezaznamenava
automaticky. Dal$ie podrobnosti o tom st uvedené v kapitolach 8.2 a 8.3.

Na €asovej liste su oznaCené €as zadanych komentérov, nastavenie zakladnej urovne a poznamky.
Kliknutim na tlacidlo Live (Nazivo) sa vSetky okna merania prepnu do aktualneho rezimu merania.

Navigacia méze prebiehat viacerymi spdsobmi: potiahnutim kurzora, posuvanim kolieska mysi a
pomocou tlacidiel spat’ a dopredu.

s P S P

M i) i N -

Obrézok 7-9: Casova li§ta na obrazovke merania

a) Tladidlo spustenia synchrénne spusti minulé merania od vybraného ¢asového bodu a mozno ho
pouzit aj na zastavenie cyklu.

b) Kliknutim na tlacidlo spat sa kurzor v jednotlivych krokoch vrati do rezimu histdrie.

c) Oznacenie poznamky: v tomto okamihu sa vygenerovala automaticka poznamka.

16:21:18
A SEP - Medianus R: C3'-Fz: N20 (Amp)

A 1
Obrazok 7-10: Nastavenie varovania

d) V tomto asovom bode sa nastavil véeobecny komentar. (Dal$ie informacie s uvedené v kapitole
9.6)

e) V tomto Casovom bode sa nastavila zakladna uroven.

15:59:00
©: SEP - Medianus R: C3'-Fz

Obrazok 7-11: Nastavenie zékladnej urovne

f) Kurzor moZzno manualne presunut na fubovolny bod, aby sa analyzovali krivky merania
zaznamenané v danom ¢asovom bode.

g) Tlacidlo Live (NaZivo) mozno pouZit na zobrazenie vSetkych okien v aktualnom rezime merania.
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7.3.4 Stavova lista

Stavova lista poskytuje informacie o spravnom pripojeni hlavnych skriniek ISIS a neurostimulatora ISIS
k systému. Ak kontrolka LED svieti nazeleno, pripojenie k prisluSnému hardvéru je neporusené. Cervena
kontrolka LED signalizuje stratu pripojenia k prislusnému hardvéru.

(a) (]
¥ ¥ ¥ ¥

) 1515 Headbox ) Meurostimulator ) DNS () HC 08:55:16

Obrazok 7-13: Stavova lista

a) ISIS Headbox (Hlavna skrinka ISIS): stav pripojenia k modulom hlavnej skrinky ISIS

b) Neurostimulator (Neurostimulator) ISIS: stav pripojenia k modulom neurostimulatora ISIS

Kontrolky LED pre priamy nervovy stimulator (DNS, 1) a stimulator s vysokym prudom (HC, 2)
blikaju, aby oznacovali, €i je prisluSny stimulator aktivny.

Zobrazenie potvrdenia prudu

™ 151§ Headbox M Heurostimulator ) DHS @ HC 84.5% 4.2k

Obrazok 7-14: Zobrazenie potvrdenia prudu

Ked sa nastaveny stimula¢ny prud Uplne prenesie na pacienta, zobrazi sa to zltym farebnym oznacenim
na stavovej liste prislusného stimulatora. Toto sa oznaluje ako potvrdenie prudu. Ak nie je mozné
dosiahnut’ uplny tok prudu, zlté farebné oznacéenie sa zmeni na liStu priebehu a skuto¢ny tok prudu sa
zobrazi v percentach. Impedancia pouzitych stimulaénych elektréd sa tiez zobrazuje v kiloohmoch —
Obrazok 7-14: Zobrazenie potvrdenia pradu.

7.3.5 Ponuka nastaveni

Ponuku nastaveni, ktora je su€astou kazdého okna merania, mozno otvorit' kliknutim pravym tlacidlom
na okno merania a pomocou ovladacieho panela zavislého od okna merania (kapitola 7.3.2). Tu je
mozné vykonat' nastavenia priradenia kanalov, softvérového filtra a stimulacie, detekcie vrcholov a
okien. Dal$ie podrobnosti o ponukach nastaveni pre jednotlivé spésoby merania st uvedené v kapitole
8.
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P @@

Stimulator Settings | Peak Seftings | Window Settings

Stimulator: 1515 Neurostim - HC = Stimsite: Median L -
Stimulation Shared SEP
Output Channel: =1 Enabled: v
Stimulation Freg. [Hzl: = 47 Freq. [Ha: = 20
Medianus L
[Json
o] 500 ms

@" & v X

Print 0Ok Cancel

A A

(&) O

Obrazok 7-15: VSeobecné rozloZenie ponuky nastaveni

a)

b)

Stimulator Settings (Nastavenia stimulatora): dostupné moznosti nastavenia stimulatora sa liSia v
prisluSnom spésobe merania a pre kazdy spdsob su opisané v kapitole 8.

Peak Settings (Nastavenia vrcholov): nastavenie automatickej detekcie vrcholov charakteristickych
bodov merania na krivkach odozvy.

Kliknutim na pozadovany zaznamovy kanal v hornej oblasti okna nastaveni sa na karte Peak
Settings (Nastavenia vrcholov) nacitaju prisluSné parametre na automatické oznacovanie vrcholov.
Pomocou tohto mozno definovat pozadované body merania detekcie vrcholov samostatne pre
kazdy kanal merania. Tieto body mozZno definovat' v ramci ozna€enia vrcholov (1). MoZno definovat
nazov bodu merania, o€akavanu polaritu a oneskorenie.

Oblast (2) obsahuje kritéria aktivacie automatickej informaénej funkcie. Informacie o odchylke
evokovaného potencidlu sa obsluhe zobrazia na zaklade nastavenych prahovych hodnét
oneskorenia a amplitudy definovanych v percentach. Prekro&enim tychto prahovych hodnét pocas
merania sa otvori okno s informaciami o odchylke.

Stimulator Settings  Peak Settings  Window Settings

Peak Detection Warning

Channel: C3' - Fz

Autodetect: Name: Polarity: Latency [ms]: Latency Dev. [%]:  Amplitude Dev. [%]:
N20 o ol = 200 w . 500 -
O o < 00 = =
O o =l 00 - -

Show Nofification Window: []

Obrazok 7-16: Ponuka nastaveni — nastavenia vrcholov

Window Settings (Nastavenia okna): nastavenia v réznych zobrazeniach okna merania, prezentacia
a farba prislusného okna merania.

V pripade okna biologického signdlu (1) mozZno nastavit trvanie zaznamu v milisekundach a ¢&as
potladenia zobrazenia (potlaenie artefaktov stimulacie). Funkcia potladenia zobrazenia nastavi
signal na nulu od zaciatku zobrazovaného signalu az po nastavené trvanie ukon&enia, ¢im sa
zakaze (,potlaci“) artefakt stimulacie.
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V pripade okna priemerovania (2) mozno definovat’ po€et priemerovani a ¢as pozastavenia medzi
koncom procesu priemerovania a pokraCovanim dalSieho priemerovania. Mdzete tiez aktivovat
zobrazenie zakladnej urovne a krivky posledného merania.

Nastavenia okna kaskady je mozné vykonat v €asti (3). Na tento u€el mozno nastavit pocet kriviek
na kanal a polohu zakladnej urovne.

Zobrazenie okna merania (4) mozno zmenit v smere y definovanim poctu deleni. Aktivacia
pripojenia Zeiss-Pentero na superimponovanie signalov monitorovania do uzavierky mikroskopu sa
aktivuje kliknutim na polozku ,Show in microscope® (Zobrazit v mikroskope) (dalSie informacie su
uvedené v kapitole 14.2).

Nastavenia farieb okna merania je mozné upravit' v Casti (5).

Stimulator Settings | Peak Settings | Window Settings

Biosignal Cascade Color
Sweep Time [ms]: ~ 100 Number of Signals/Chn: = & Background: [ ]
Blanking Time [ms]: & 0 Baseline off - Grid: I
- Baseline: ||
A:Ieraiz ” . = DISPI&_U o _ Last Signal: [ ]
Show Last Signal a ’ Trend Amplitude: ||
Show Baseline:

(0

Obrazok 7-17: Ponuka nastaveni — nastavenia okna
d) Print (Tlacit): nastavenie je mozné vytladit.
e) OK: potvrdenie a zatvorenie nastaveni.

f) Cancel (Zrusit): vSetky vykonané zmeny sa zrudia a okno nastaveni sa zatvori.

| 7.3.6 Informacie o znackach vrcholov, krivkach a meraniach

Na zjednodu$enie interpretacie signalov je k dispozicii moZnost automatickej detekcie vrcholov. V okne
priemerovania a v okne kaskady sa automaticky oznacia vrcholy s vopred nastavenym oCakavanym
oneskorenim a zobrazia sa merania ich amplitudy.

N20: 18,2ms

Obrazok 7-18: Automatické oznaCovanie vrcholov zaznamového signalu SEP

Nastavenia detekcie vrcholov mozno vykonat v ponuke nastaveni (kapitola 7.3.5). Na tento ucel uz
existuje vopred definovany vyber opisov a o¢akavanych oneskoreni pre typické body merania. Obsluha
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ich vS8ak méze definovat individualne. Novy nazov mozno zadat spolu s ocakavanym rozsahom
oneskorenia.

Peak Detection Peak Detection
Channel: C4' - Fz Channel: C4' - Fz
Autodetect: Mame: Folarity: Latency [ms]: Autodetect: Mame: Folarity: Latency [ms]:
Nz0 = Gl <] 200 ruz0} o ad <] 200
. = oo ] o U
Il ol : o (] :
= - — gl 0 [EE— — =] oo

P40

Obrazok 7-19: Opis a oCakavany rozsah merani pre automatickt detekciu vrcholov

Panel nastrojov (pozri kapitolu 9) mozno pouzit na manualnu korekciu automaticky nastavenej znacky
vrcholu. Panel nastrojov sa otvori vyberom prisluSnej krivky merania a jej rozsahu vrcholov na dany
ucel. Bod merania, ktory sa ma korigovat, mozno potom vybrat a presunut na poZadovany bod
pomocou kurzora merania. Klavesy so Sipkami umiestnené vedla nazvu vrcholu mozno pouzit na vyber
predchadzajuceho alebo nasledujuceho signalu merania a na korekciu tychto vrcholov na zaklade
rovnakého postupu.

L Comment Details 2 "7 X
Place peak markers

Obrazok 7-20: Manualna korekcia automaticky nastavenej znacky vrcholu

Pomocou informacéného tlaCidla mbzete definovat, ktoré charakteristické hodnoty sa maju zobrazit v
opise znaciek vrcholov jednotlivych kriviek v oknach merania v zobrazeni priemerovania a v zobrazeni
kaskady. Obrazok 7-21 zobrazuje mozné hodnoty charakteristik.

Informacie o krivke:

e Zobrazenie nazvu kanala, ¢asovej znacky zaznamenanej krivky, komentarov a automatickych
informacii.
Informacie o vrchole:

e Zobrazenie absolitnych hodnét oneskorenia a amplitidy s uvedenim alebo bez uvedenia
jednotky merania.

e Zobrazenie relativnych hodndét oneskorenia a amplitidy v zavislosti od vybraného signalu
z&kladnej urovne s uvedenim alebo bez uvedenia jednotky v percentach.
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Obrazok 7-21: R6zne moznosti zobrazenia informacii o krivke a nameranych hodnotéach pre krivky v zobrazeni priemerovania a
zobrazeni kaskady.

7.3.7 Funkcia upozornenia

V rdmci nastavenia je mozné nastavit funkciu automatického upozornenia (kapitola 7.3.5). Funkciu
upozornenia je mozné pouZit na to, aby bol pouzivatel upozorneny na percentuélne odchylky amplitudy
a oneskorenia od zakladnej urovne prostrednictvom prislusnych signalnych ténov a kontextovych okien.

VWarning

Latency Dew. [%]: Amplitude Dev [%]:
10 - 50 -

Show Notification Window: [

Obrazok 7-22: Definicia limitov udalosti funkcie automatického oznamenia

Ak sa prekroci nastavena hodnota limitu oneskorenia alebo nie su splnené nastavené limity amplitudy,
toto hlasenie sa zobrazi na prisluSnej krivke merania a automaticky sa prenesie do spravy. Na ¢asovej
liSte sa zobrazi aj erveny trojuholnik (kapitola 7.3.3).

16:21:18
A SEP - Medianus R: C3'-Fz : N20 (Amp)

Obrazok 7-23: Automatické oznacenie funkcie upozornenia na grafe merania a ¢asovej liste

Ak je v réamci nastavenia aktivované zobrazenie okna s upozornenim (Obrazok 7-22), v pripade vyskytu
udalosti sa zobrazi okno s upozornenim a po€as niekofkych sekund zaznie jasny signalny ton. Okno sa
zatvori automaticky, ale mézete ho zatvorit aj pred€asne potvrdenim.

Tibialis R : Cz'-Fz Tibialis R Cz'-Fz

Warning! Warning!

Latency : N20 Amplitude : N20

Deviation to Baseline: Deviation to Baseline:

42.2% 53.9%

Time: Time:

Warning Threshold: Warning Threshold:

Confirm Confirm

Obrazok 7-24: Automatické okno s upozornenim na prekroCenie limitu oneskorenia (vliavo) alebo nedodrzanie limitu amplitudy
(vpravo)
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7.3.8 Analyza trendu

Softvér poskytuje moznost zobrazenia chronologickej postupnosti merani amplitidy a oneskorenia
jedného alebo viacerych kanalov merania EP v grafe trendu. Tento typ zobrazenia jasne a intuitivne
zobrazuje zmeny signalov merania v ¢ase.

V grafe trendu su uvedené merania v percentach na zaklade prisluSného merania zakladnej urovne. Ak
je definovana nova zakladna uroven, graf trendu sa tiez znovu spusti od €asu merania zakladnej Urovne.

Na pouzitie grafu trendu sa vyzaduje detekcia vrcholov, ktora musi byt aktivna. Dal$ie podrobnosti st
uvedené v kapitole 7.3.6. Graf trendu sa aktivuje prostrednictvom ovladacieho panela prislusného okna
kaskady. Pod oknom kaskady sa otvori okno trendu, v ktorom sa zobrazuje priebeh merania a
percentualna odchylka amplitid a oneskorenia od zakladnej urovne.

a4 3

Obrazok 7-26: Graf trendu zobrazuje priebeh percentualnej odchylky amplitidy a oneskorenia od zakladnej trovne

Ak je aktivovana funkcia automatického upozornenia (kapitola 7.3.7), suvisiace udalosti sa zobrazia aj
v grafe trendu. Ak sa prekro¢i nastavena hodnota limitu oneskorenia alebo nie je dodrzany nastaveny
limit amplitady, prislusna ¢ast grafu trendu sa zvyrazni ¢ervenou farbou. Odchylka oneskorenia vedie k
¢ervenému zafarbeniu v hornej Casti grafu, zatial ¢o znizenie amplitudy je znazornené zafarbenim v
dolnej ¢asti. Tieto dve funkcie upozornenia su znazornené na nasledujucom Obrazok 7-27.

o |

Obrazok 7-27: Odchylka oneskorenia vedie k ¢ervenému zafarbeniu v hornej Casti grafu (vlavo), zatial ¢o zniZzenie amplitudy je
znéazornené zafarbenim v dolnej asti (vpravo).

Casovy rozsah reprezentovany grafom trendu mozno upravit pomocou tlacidiel so Sipkami na dolnom
okraiji grafu. Casovy zaklad je mozné vybrat podla potreby v rozsahu od 15 sekund do 10 hodin.

Casy merania zakladnej Urovne su znazornené zelenymi zvislymi &iarami. Pri opatovnom merani
zakladnej urovne sa nasledujuce merania zobrazia na zaklade novej zakladnej irovne. Predtym ulozené
merania sa nadalej vztahuju na predchadzajucu zakladnu uroven.

Analyzu trendu je mozné analyzovat spatne poc€as celého priebehu merania. Zobrazeny ¢as mozete
posuvat pomocou kurzora trendu, kolieska mysi, Casove;j listy (kapitola 7.3.3) alebo pomocou posuvaca
na okraji okna kaskady.
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7.3.9 Snimky obrazovky

Existuje moznost manualneho a automatického — v definovanych intervaloch — vytvarania snimok
obrazovky. Snimky obrazovky sa ukladaju priamo ako obrazovy subor a su k dispozicii prostrednictvom
odkazu na ploche (,Screenshots” (Snimky obrazovky)). Snimky obrazovky je mozné pripaijit aj k sprave
o0 pacientovi (pozri kapitolu 11).

a_o - ool o 0 o

Obrazok 7-28: Funkcia automatického (a) a manualneho (b) vytvarania snimok obrazovky.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 59 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

8 Pouzivanie

Nasledujuca kapitola opisuje zapojenie na strane pacienta, pripojenie prisluSenstva k hlavnym skrinkam
ISIS a neurostimulatoru ISIS pomocou adaptérovych skriniek a pouzivanie softvéru NeuroExplorer v
pripade jednotlivych spdsobov merania.

Systém ISIS IOM nemdze sam aktivne zabranit poSkodeniu nervov v
pripade chirurgického zakroku. Ak je monitorovanie naruseng, chirurg
musi pouzit’ alternativne metddy alebo svoje chirurgické zruénosti,
VAROVANIE | skusenosti a anatomické znalosti, aby zabranil poSkodeniu nervov.

Predoperacéna a intraopera¢na komunikacia medzi obsluhou systému ISIS
IOM a anestéziolégom je nevyhnutna na zabezpecenie bezpecného
VAROVANIE | monitorovania.

8.1 AEP

Akusticky evokované potencialy (AEP) umoziuju nepretrzitd kontrolu funkcie sluchovej drahy pocas
zakrokov v centralnom nervovom systéme.

Sluchova draha sa intraoperacne stimuluje akustickymi podnetmi, napriklad tonmi kliknutia. Tym sa
zaznamenavaju evokované signaly kochley, akustického nervu a sluchovej kory.

Pri intraoperacnom monitorovani sa sleduju skoré akusticky evokované potencialy (BAEP alebo FAEP,
v rozsahu 0 az 10 ms).

Amplitudy, oneskorenia a oneskorenia medzi vrcholmi sa nepretrzite monitoruju na ucely interpretacie
signdlu a poskytuju informacie o moznom poSkodeni akustického nervu alebo zmenach mozgovej
cirkulacie.

‘ 8.1.1 Struktira monitorovania AEP

Na stimulaciu sa pouziva suprava zvukového generatora (inomed, €. dielu 540340). Zatky do usi
(inomed, €. dielu 540345) sa po pouziti zlikviduju, zatial ¢o biely pripajaci diel sa ponecha na opakovane
pouzitelnej pripajacej trubici zvukového generatora.

Na lepsie upevnenie zatok do usi by sa ucho malo prelepit beZznou naplastou, aby sa zabranilo skiznutiu
alebo prenikaniu vlhkosti, napr. v dosledku dezinfekcie koze v operovanej oblasti.

Leftear |

l ' | Right ear

¢ —— =

e -

Obrazok 8-1: Stimulacia AEP — umiestnenie zvukového generatora AEP
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Suprava zvukového generatora AEP sa pripaja k adaptéru EP (. dielu 540522) prostrednictvom
dodanej zasuvky Redel. Adaptér EP je pripojeny k prislusnej hlavnej skrinke ISIS v systéme ISIS IOM
(Obrazok 8-2).

Vzduchova hadi¢ka supravy zvukového generatora AEP musi byt nainstalovana tak, aby sa mohla
volne pohybovat, priCom nesmie byt zalomena, aby sa zabranilo jej zablokovaniu pocas stimulacie.

Vzduchova hadi¢ka supravy zvukového generatora AEP musi byt
nainStalovana tak, aby sa mohla volne pohybovat, pricom nesmie byt
VAROVANIE | zalomena, aby sa zabranilo jej zablokovaniu po&as stimulacie.

/SN, EPAdaptor 7=\ EP Adaptor
540 523 '®|® 540522
oo °®
e 5
AEP Insert Earphones ZQ"
540 340 v @ ‘@
$ ; ‘0@
49« 0@ ISIS Headbox
CIC R 16 Ch. REF-AEP
= 01
@1 504 281
50:“ i .
.on m':e‘;-ﬂ (1116 v
@ 4 Yo =
| N
@ ) o
¥ g
CH
2
s CH18
2 ;
DIF JReE -
ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
504 285

Obrazok 8-2: Stimulacia AEP — pripojenie zvukového generatora AEP

Pri zazname sa elektrody umiestiuju v stlade so systémom 10-20. Zaznamové elektrdédy sa umiestnia
pred tragus na oboch stranach.

Kedze AEP suvisia s referenénym zaznamom, musi sa pouzit referenéna elekiréda. V pripade
referencnej elektrody sa méze pouZzit pozicia Cz aj pozicia Fz. Uzemfiovacia elektréda sa umiestni v
oblasti pleca.
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A reference electrode and a ground electrode have to be placed ALWAYS

Obrazok 8-3: Zaznam AEP — umiestnenie elektréd

Position Function
Ar Ear left
A2 Ear right
Cz Reference
Alternative
Fz
reference
e.g. shoulder Ground

Pacientske zvody su pripojené k systému ISIS IOM prostrednictvom adaptérovych skriniek. Zapojenie
elektrod do adaptéra musi byt v sulade s priradenim kanalov v schéme elektrdd (kapitola 7.2). NizSie
zobrazené priradenie kanalov je mozné zmenit podla potreby pomocou softvéru. Adaptérové skrinky

sa musia pripevnit na operacny stél v blizkosti pacienta.

A EP Adaptor ' EP Adaptor
Y 540523 ® 540522
[Ch.5 - A1
ISIS Headbox
16 Ch. REF-AEP
(Ch.6 - A2 504 281
[ |
_inomed £ -

45 FTEADON

@— Cz (orFz)
»

(GND - Ground

SDN electrodes

533 621and 533 626
Corkscrew electrodes
530 750 0r 530 751

ISIS Headbox
Ground electrode 8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
e.g. 533 651 504 285

Obrazok 8-4: Zaznam AEP — pripojenie elektrod
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Pri pripajani k systému sa odporu¢a ¢o najskér aplikovat pacientske zvody a kable na pacienta, aby
nedoslo k nahodnému kontaktu s neaplikovanymi ¢astami.

8.1.2 Nastavenia softvéru AEP

Aby bolo mozné merat AEP, musi byt v systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul AEP (€. dielu
504404). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo¢nosti inomed alebo na
zodpovedného obchodného partnera.

Kliknutim pravym tlaidlom na pozadované okno merania AEP alebo na ovladaci panel zavisly od okna
merania (kapitola 7.3.2) sa otvori okno AEP setup (Nastavenie AEP) a vykonaju sa potrebné nastavenia
softvéru.

(b) ) (d]

AEP Setup: left * ¢

Channels Hardware Filter Software Filter

Range Highpass Highpass Lowpass

Mr: On:  Site: Reference: Color: Motch [mpp]: [Hz]: Straighten: [Hz]:  Smoothen: [Hz):
@ | g v Cz ] -] (< os0 T 150000 i

2 v - [ 1 ] ~ 050 = 5000.00
3 v - [ 1 ] ~ 050 = 5000.00
4 - - [ 1 ] ~ 050 Z 5000.00
5 - - [ 1 ] ~ 050 ~ 5000.00
6 - - [ 1 ] ~ 050 = 5000.00
7 - - [ 1 ] ~ 050 = 5000.00
8 - - [ 1 ] A 050 ~ 5000.00

Stimulator Settings | Peak Setings | Window Settings

-> Stirnulator: 1515 AEP Stirmulatar v Stimsite: left -

Stimulation
CLICK

> Type:
Stirnulation Fred. [Hz]: 3 11l

Mode:

(] & )

Print Cancel

Ao

Obrazok 8-5: Nastavenie AEP

VSetky parametre maju pri dodani systému odporucané predvolené nastavenia a scenare.

a) Channels (Kanaly): tu je mozné definovat poZadované pozicie zaznamu a prislusnu referenciu.
Kliknutim na Cislo kanala na lavej strane a presunutim mySou mézete upravit poziciu zaznamovych
kanalov podla Zelania.

b) Colour (Farba): farbu signalu merania v okne merania mozno vybrat’ individuélne.

c) Hardware filter (Hardvérovy filter): zobrazenie hardvérového filtra. Mozno ho predbezne nastavit v
nastaveniach (pozri kapitolu 7.2) a prispdsobit v schéme elektrdd (pozri kapitolu 7.2).

d) Software filter (Softvérovy filter): tu je mozné upravit nizkopriepustny a vysokopriepustny filter na
zobrazenie signalu v grafe merania. Softvérové filtre nemaju Ziadny vplyv na ukladanie signalu a
mozno ich podla potreby dodato&ne menit.
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Na zjednodusené nastavenie moznosti filtrovania su k dispozicii moznosti Straighten (Vyrovnat) a
Smooth (Vyhladit).

Moznost' Straighten (Vyrovnat) nastavi vysokopriepustny filter tak, aby sa odfiltroval akykofvek
posun grafu smerom nahor alebo nadol. Tym sa tiez zniZuju akékolvek ruSivé vplyvy
nizkofrekvenéného signalu.

Moznost Smooth (Vyhladit) nastavi nizkopriepustny filter na zniZenie vysokofrekvenéného Sumu a
ruSivych vplyvov v ramci signalu.

e) Stimulator settings (Nastavenia stimulatora): stimulator, ktory sa ma pouzit, sa vybera v Casti (1).
Strana stimulacie je definovana v €asti (2). Typ akustickej stimulacie je mozné vybrat v €asti (3).
Stimulaénu frekvenciu mozno vybrat' v rozsahu od 0 do 40 Hz pomocou vstupov klavesnice alebo
Sipok.

f)  Print (Tlagit): nastavenie je mozné vytladit.

g) OK: potvrdenie a zatvorenie nastaveni.

h) Cancel (Zrusit): zatvorenie okna nastavenia bez ulozenia zmien.

Podrobny opis funkcie detekcie vrcholov a nastavenia okien najdete v kapitole 7.3.5.

. ' Ak sa vyberie okno AEP (1), na lavej strane obrazovky mozno otvorit
AEP Stimu ; " . . . . . o
nastavenia akustického stimulatora. Smer stimulacie mozno nastavit pomocou

rozbalovacej ponuky (2). Mézete si vybrat medzi striedanim, tlakom a sanim.
left Intenzita akustickej stimulacie v decibeloch (dBHL) sa nastavuje v ¢asti (3).
CLICK

114 Hz
Direction U

alternating -

Fs

95-

T0-

50-

30-—
i
w

Level [dBHL]

2 30
7]

right
NOISE
0 dBHL

Obrazok 8-6: Stimulator AEP

Pri merani AEP sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:

Tabulka 8-1: Sthrn parametrov merania AEP.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
Hardvérovy, 30 Hz*
vysokopriepustny (fu)
Softvérovy, vysokopriepustny 0.5 Hz*
(fu) |
Softvérovy, nizkopriepustny 1500 Hz
(fu)
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Ovladanie Urovne 1 mVpp*
Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulacna frekvencia 11,7 — 21,7 Hz (odporuca sa 14,3 Hz)
Formal/typ impulzu Kliknutie, zriedenie
Trvanie Nepretrzité
Intenzita 90, 95**dB
Zobrazenie/analyza
Parameter Hodnota
Pocet priemerovani 500 — 1000 (odporticana pociatocna hodnota je 1000)
Casova $kala 10 - 15ms
Trvanie posunu 20 ms
Body analyzy (vrcholy) I LV, 1=V

* Ak sa na meranie EEG pouzivaju elektrody EP, parametre by mali byt nastavené na: softvérovy,
vysokopriepustny, 120 Hz, hardvérovy, vysokopriepustny, 0,5 Hz, zosilnenie 10 mVpp.

** \yhnite sa permanentnej stimulacii kvoli hlasitosti, pouzite ju len vtedy, ak je to nevyhnutné (kvalita signalu,
amblyakuzia).

8.1.3 Meranie AEP

Okno AEP sa vybera kliknutim a mozno ho spustit' a zastavit pomocou tlacidla spustenia a zastavenia
na lavom okraji obrazovky.

AEP AEP

4 A

Obrazok 8-7: Tlacidlo spustenia a zastavenia merania AEP

Interpretacia signalu sa uskutoéruje prostrednictvom vrcholov | — V. Zodpovedajuci priklad krivky je
znazorneny na Obrazok 8-8. Kriky | — Il zobrazuju potencialy akustického nervu, zatial Co krivky Il a V
zobrazuju rézne vysky mozgového kmena. Oneskorenia kriviek st kratsie ako 10 ms. Casova lista by
preto mala byt v idedlnom pripade nastavena na 10 ms.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 65 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

I 3,7m
Thim V:5.6ms

e
375,7nV

Obrazok 8-8: Priklad zaznamového signalu AEP

Na dosiahnutie hladkého spriemerovaného signalu a zabranenie ruseniu z RF chirurgickeého zariadenia
alebo dotykovych a pohybovych artefaktov sa odporuca pouzit funkciu potlaenia artefaktov. DalSie
informacie o pouzivani tejto funkcie najdete v kapitole 9.1.

Osobitnu pozornost’ venujte nastaveniu prahovej urovne artefaktov na
z4klade znazornenia biologického signalu. Ak pocitadlo odmietnutia
artefaktov zaznamena vysoky pocet odmietnutych kriviek, moze byt
VAROVANIE | potrebné opatovné nastavenie okna s prahovymi hodnotami.

Prahova hodnota odmietnutia artefaktov by mala byt nastavena
dostatoéne vysoko, aby bolo mozné zohladnit fyziologické signaly, a
dostatoéne nizko, aby sa odmietli akékolvek artefakty. Ak je prahova
hodnota odmietnutia nastavena prili§ vysoko, je mozné, ze artefakty
VAROVANIE | signalu budu zahrnuté do priemerovania signalu.
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8.2 EEG

Elektroencefalogram (EEG) je meranie celkovej elektrickej aktivity mozgu. Kolisanie napétia na povrchu
hlavy sa zaznamenava transkranialnym alebo priamym Kortikdlnym zadznamom. Tento zdznam
umoznuje posudenie funkcie mozgu a z toho vyplyvajuce stanovenie diagnézy.

8.2.1 Struktira monitorovania EEG

Na intraoperacéné monitorovanie EEG sa mézu pouzit' tie isté zaznamové elektrody, ktoré sa pouzivaju
aj pri inych spdsoboch EP, ako si SEP, AEP alebo VEP. Na nasledujucom obrazku je znazorneny
priklad schémy zapojenia zaznamovych elektrod SEP. Pacientske zvody su pripojené k systému ISIS
IOM prostrednictvom adaptérovych skriniek. Adaptérové skrinky sa musia pripevnit na operacny stél v
blizkosti pacienta.

Ch.2 - Cz* | N. tibialis left/right EP Adaptor EP Adaptor EP Adaptor
N 540523 7N 540522 N 540524
0|® 0e
®|®- 9@
0@ ‘0(®
‘®|®:- ‘0 ®-
I
‘@ ®-
,. 01;
@ ®-
oz
® 'S o
@~ -
Ref — Fz | Reference :g
GND - Ground
ISIS Headbox ISIS Headbox
16 Ch. REF-AEP 16 Ch. REF
504 281 504 261
(H1-8 o TER | \ Corkscrew electrodes Ground electrode
AL 2 D 4 | ‘ 530750 0r530 751 e.8.533 651
m\ Y ) & j
REF &, o
ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
504 285

Obrazok 8-9: Priklad moZného zdznamu EEG — pripojenie ihlovych elektrod

Pri pripajani k systému sa odporuca ¢o najskor aplikovat pacientske zvody a kable na pacienta, aby
nedoslo k nahodnému kontaktu s neaplikovanymi ¢astami.

8.2.2 Nastavenia softvéru EEG

Aby bolo mozné zaznamenavat EEG, musi byt v systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul EEG
(€. dielu 504414). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo¢nosti inomed alebo na
zodpovedného obchodného partnera.
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Priradenia kanalov pre zaznam, softvérovy filter a nastavenia okna pre zobrazenie EEG sa definuju v
okne nastavenia (Obrazok 8-10). Fungovanie nastavenia EEG je podobné fungovaniu nastavenia AEP.
Podrobnejsie informacie su uvedené v kapitole 8.1.2.

EEG Setup
Channels Hardware Filter Software Filter
Range Highpass Highpass Lowpass
Mr: On Site: Reference: Color: Motch [mvppl: [Hz] Straighten: [Hz:  Smoothen: [Hz]:
Y cr - Fz - R 10 05 ~ 050 + 7000 *
2 c4 v Fz v | [ = o0& [] = 7000
3 cz v Fz v o ] 2 08 [] = 7000
4 O - v o ] % 050 [ % 500000
5 [ - v m ] % 050 [ % 500000
6 [ - - 0 | 100 ] % 050 [] 2 500000
7 0 - - I ] 2 05 [] 2 500000
a8 0 - - ] [l 2 05 [] 2 500000
a9 - - ] [] 2 05 [] 2 500000
1 O - - ] [ & 050 [] < 500000
1 0 - - 0 [ 2 o0s0 []| o 500000
12 [ - - 0 [] 2 o5  [| o 500000
13 1] - - 0 [] 2 o5  [| o 500000
14 [ v - O] [] % o050 [| < 500000
15 [ v v | [ = o0&  [| < 500000
16 [ - v o ] % 05 [] 2 500000 .
Window Seftings
Display Color
Auis Divisions: 55 Background: -
H-AxiE mimiDivision: 10 = Grid:
= v X
Print Ok Cancel
Obrazok 8-10: Nastavenie EEG
Pri merani EEG sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:
Tabulka 8-2: Suhrn parametrov EEG.
Filtrovanie
Parameter Hodnota
Hardvérovy
VY. 0,5 Hz
vysokopriepustny (fu)
Softvérovy, vysokopriepustny
y, vysokopriepustny 0.5 Hz
(fu)
Softvérovy, nizkopriepustny
12 priepustny 70 Hz
(fu)
Ovladanie urovne 10 mVpp
Zobrazenie/analyza
Parameter Hodnota
Casova $kala 60 mm/s
Skala amplitady .
; 20/3/5 uV/Div
(Bio/Av./Cas.) H
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Osobitnu pozornost’ venujte pisaniu nazvov kanalov, aby ste sa vyhli
nezrovnalostiam medzi fyzickymi kanalmi a kanalmi definovanymi v
VAROVANIE | oknach merania.

8.2.3 Meranie EEG

Okno EEG mozno spustit pomocou tlacidla spustenia na lavej strane obrazovky.

Kedze signaly EEG sa nezaznamenavaju automaticky, na ulozenie je potrebné aktivovat tlacidlo
zaznamu umiestnené v favej hornej Casti okna merania EEG.

.~ EEG
>

F 9

Obrézok 8-11: Tladidla spustenia EEG Obrazok 8-12: Tlacidlo zaznamu EEG v grafe merania

Zaznam je mozné spustit’ aj pomocou tlacidla ,Record” (Zaznam) na lavej strane zobrazenia merania.
Poc¢as zaznamu sa rozsvietia obe tlacidla bez ohfadu na to, ktoré bolo aktivované, aby sa potvrdil stav
zaznamu.

Pocas celého zakroku by sa malo zabranit permanentnému zaznamu EEG, aby sa uSetrilo miesto v
pamati.

- ’
Setup Setup

Obrazok 8-13: Tlacidlo zaznamu EEG na ovladacom paneli zavislom od okna merania

8.3 EMG

Elektricka aktivita svalov sa meria pomocou elektromyografie (EMG). Zaznamy EMG sa pouzivaju
pocCas intraoperaného monitorovania s cieflom identifikovat motorické nervy a monitorovat funkciu
nervov.

EMG s volnym chodom

EMG s volnym chodom je nepretrZitym zobrazenim svalovej aktivity. Manipulacie v blizkosti nervu alebo
priamo na fiom modzu vyvolat spontannu aktivitu, ktora je pri tomto zobrazeni vizualne a akusticky
indikovana.

Spustené EMG
Priama stimulacia méze identifikovat a lokalizovat nervové tkanivo a otestovat jeho funkciu.
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8.3.1 Struktara monitorovania EMG

EMG s volnym chodom nevyzZaduje Ziadnu stimuldciu. Zobrazuje vnutornu elektrickl aktivitu nervu
nepretrzitym zaznamenavanim svalovej aktivity.

Pri spustenom EMG sa pouziva ruéna sonda, ktora je k dispozicii v réznych prevedeniach. Umiestriuje
sa priamo na nerv, ktory sa ma monitorovat (DNS), alebo na tkanivo, ktoré sa ma testovat.

M. triceps
surae

Obrazok 8-14: Priama stimulacia nervov Obrézok 8-15: Priklad zaznamu EMG svalu

Zaznam sa uskutoCiuje prostrednictvom cielovych svalov, ktoré je potrebné vybrat v zavislosti od
inervacie nervov. Obrazok 8-15 zobrazuje polohy ihiel v Styroch svalovych paroch ako priklad. Zaznam
si vyZaduje dal8iu uzemfiovaciu elektrédu umiestnenu v blizkosti makkého tkaniva. Ak sa na zdznam
EMG pouziva viacero diferencialnych hlavnych skriniek ISIS, kazda hlavna skrinka si vyzaduje
samostatni uzemrovaciu elektrédu. Pacientske zvody su pripojené k systému ISIS [IOM
prostrednictvom adaptérovych skriniek. Zaznamové elektrédy sa pripajaju do vstupov adaptérovych
skriniek EMG (Obrazok 8-16) v sulade so schémou elektrod zavislou od programu (kapitola 7.2).
Adaptérové skrinky sa musia pripevnit na operacny stél v blizkosti pacienta.
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(Ch.1 - M. abductor pollicis brevis | Q

@h.z — M. abductor digiti minimi j

[61.3 — M.rectus femoris

———————

Eh.z, — M.tibialis anterior

————

(Ch‘s — M.gastrocnemius

Ch.6 — M.abductor hallucis

SDN electrodes
533 646 0r 533 666

Ground electrode
e.g. 533 651

)

‘ee® EMG/MEP Adaptor
®8 5,0531

ISIS Headbox
16 Ch. DIF
504 271

Obrazok 8-16: Zaznam EMG — pripojenie elektroéd

EMG/MEP
Adaptor
540 531

ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP

504 285

Na zaciatku kazdej aplikacie sa musi vykonat Uvodné meranie, aby sa uistilo, Ze systém funguje
bezchybne a Ze elektrédy boli spravne umiestnené.
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Odporucané prislusenstvo na elektrickt stimulaciu

Na meranie EMG sa odporuéa prisludenstvo s plochou kontaktu elektrod najmenej 1,96 mm2. Uplny
zoznam prikladov odporu¢aného prisluSenstva najdete v Tabulka 8-3.

Tabulka 8-3: Zoznam odporuc¢aného prislusenstva na stimulaciu pocas merania EMG

Cisla dielov odporu&aného prislusenstva na stimulaciu
520335 522024 522600 525003 525315
520336 522027 522601 525200 525316
522002 522031 522603 525203 525317
522003 522100 522605 525206 525318
522010 522101 522606 525207 525319
522011 522102 522610 525208 525320
522014 522103 522618 525209 525600
522017 522104 522620 525210 525603
522018 522105 522624 525211 525608
522019 522106 522625 525310 525612
522021 522109 522626 525311 525615
522022 522128 522629 525312 525616
522023 522130 522630 525313 525650

Pri pripajani k systému sa odporuca €o najskor aplikovat' pacientske zvody a kable na pacienta, aby
nedoslo k nahodnému kontaktu s neaplikovanymi ¢astami.

\ 8.3.2 Nastavenia softvéru EMG

Aby bolo mozné merat EMG, musi byt v systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul EMG (&. dielu
504402). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo€nosti inomed alebo na
zodpovedného obchodného partnera.

V jednom scenari merania sa mozu pouzit maximalne dve okna EMG. Tie v8ak mozno parametrizovat
a pouzivat uplne nezavisle od seba. Kapitola 12 obsahuje podrobné informacie o definovani poc¢tu okien
merania na scenar.

Kliknutim pravym tlacidlom na okno merania EMG alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania
(kapitola 7.3.2) sa otvori okno EMG setup (Nastavenie EMG) a vykonaju sa potrebné nastavenia
softvéru.
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EMG Setup * *
Channels Hardware Filter Software Filter
v v Range Highpass Highpass Lowpass
Mr. On:  Site: Color, Sound; Motch [mvpp]: [Hz]: Straighten: [Hz]:  Smoothen: [Hz]:
B reart - os0 3 200000
2 [J] ThenarR - B 100 ~ 050 4 2000.00
3 [¥] Tibialis anterior L - 100 > 050 ~ 2000.00
4[] Tibialis anterior R - IR ~ 050 2 2000.00
5 - ~ 050 ~ 5000.00
6 v ~ 050 < 5000.00
7 - ~ 050 ~ 5000.00
2 - S 080 2 5000.00
Stirnulator Settings | Peak Settings | Window Settings
—> Stimulatar: 1515 Neurostim - HC +
@—-’ Stimulation lrimeLimited Stimulation <_[I]
Qutput Channel: =1 Sl
Stimulation Freg. [Hz] 1: = 30 Duration [s]: ]
Stimulation Freq. [Hz] 2: =/ 300
_‘> External Control of Stimulation Rhizotomy Artifact Filter <_E]
Lt Enahbled:
Start By: Foot Switchk
(kK)—» & v X
Print Kk Cancel

& 06 O )
|

D @

Obrazok 8-17: Nastavenie EMG

VSetky parametre maju pri dodani systému odporucané predvolené nastavenia a scenare.

a)
b)

c)

d)

e)

f)

Channels (Kanaly): tu je mozné definovat poZzadované pozicie zaznamu.
Colour (Farba): farbu signalu merania v okne merania mozno vybrat individualne.

Sound (Zvuk): emisiu zvuku jednotlivych signalov merania mozno individualne aktivovat alebo
deaktivovat’ pre kazdy zaznamovy kanal.

Hardware filter (Hardvérovy filter): zobrazenie hardvérového filtra. Mozno ho predbezne nastavit' v
nastaveniach (pozri kapitolu 7.2) a prispdsobit’ v schéme elektrdd (pozri kapitolu 7.2).

Software filter (Softvérovy filter): tu je mozné upravit nizkopriepustny a vysokopriepustny filter na
zobrazenie signalu v grafe merania. Softvérové filire nemaju ziadny vplyv na ukladanie signalu a
mozno ich podla potreby dodato&ne menit'.

Na zjednodusené nastavenie moznosti filtrovania su k dispozicii moznosti Straighten (Vyrovnat) a
Smooth (Vyhladit).

MozZnost Straighten (Vyrovnat) nastavi vysokopriepustny filter tak, aby sa odfiltroval akykolvek
posun grafu smerom nahor alebo nadol. Tym sa tieZz znizuju akékolvek rudivé vplyvy
nizkofrekvenéného signalu.

Moznost Smooth (Vyhladit) nastavi nizkopriepustny filter na znizenie vysokofrekvenéného Sumu a
rusivych vplyvov v ramci signalu.

Stimulator (Stimulator): vyber stimulatora. MéZete si vybrat medzi stimuldtorom s vysokym pradom
(HC) a priamym stimulatorom nervov (DNS). Ak nie je potrebné spustené EMG, stimulator mozno
deaktivovat.
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)

h)

k)
1)

Stimulation (Stimulacia): definicia vystupu stimulatora a stimulacnych frekvencii tlacidiel priamej
volby (tlacidla priamej volby su dostupné na ovladacom paneli stimulatora zavislom od okna
merania, Obrazok 8-20). Vystup priameho stimulatora nervov je definovany v kanali 1 a nemozno
ho zmenit. Priradenie kanala stimulatora s vysokym prudom je variabilné a pri vybere je predvolene
nastavené na piaty kanal.

Neurostimulatory so sériovym &islom 18K134 a vy8Sim: je mozné znizit’ artefakt stimulacie, najma
pri signaloch s kratkym oneskorenim a malou amplitidou. Na pouzitie tejto moznosti moze byt
potrebné upravit frekvenciu stimulacie a dizku posunu. Systém automaticky optimalizuje hardvérové
filtre.

External stimulation control (Externé ovladanie stimulacie): po aktivacii je mozné stimulaciu ovladat
bud noznym prepinacom, alebo externym stimulatorom, ktory je pripojeny na vstup TTL systému
ISIS IOM.

Temporary stimulation (DoCasna stimulacia): po aktivacii je mozné definovat trvanie stimulacie v
sekundach. Po uplynuti Easového ramca sa stimulacia automaticky deaktivuje a na dalSiu stimulaciu
sa musi znovu manualne spustit.

Rhizotomy artefact filter (Filter artefaktov pri rizotémii): aktivacia filtra artefaktov pri rizotémii v grafe
EMG pocas stimulacie znizuje vysledné artefakty stimulacie. Vysledkom je, Ze napriek nepretrzitej
stimulacii s vysokou frekvenciou sa aktivita EMG da lahSie rozpoznat  a vyhodnotit.

Print (Tlacit): nastavenie je mozné vytlacit.

OK: potvrdenie a su¢asné zatvorenie nastavenia.

m) Cancel (Zrusit): zatvorenie nastavenia bez ulozenia zmien.

Odporuca sa zachovat relativne kratke a vystizné pomenovanie kanalov
VAROVANIE | signalov, aby sa v grafoch nezakryvali podstatné informacie.

Osobitnu pozornost’ venujte pisaniu nazvov kanalov, aby ste sa vyhli
nezrovnalostiam medzi fyzickymi kanalmi a kanalmi definovanymi v
VAROVANIE | oknach merania.

Nasledujuce nastavenia je mozné vykonat prostrednictvom karty Peak Settings (Nastavenia vrcholov).

Stimulator Settings | Peak Setings | Window Settings

Peak Detection Warning

@" Made: Mone - Latency Det, [%]; .
e

Channel Select: Amplitude Dev. [%]: -
Beep Boop: Showe Motification YWindow:

Couple Cursors:

Obrazok 8-18: Nastavenia vrcholov v ramci nastaveni EMG

a) Type (Typ): automaticka detekcia a umiestnenie znaciek vrcholov ponuka dva rézne rezimy.
Thyroid (Stitna Zlaza): metéda detekcie, ktora bola navrhnuta vyslovne a vyluéne na zakroky
Stitnej zlazy s monitorovanim rekurentného hrtanového nervu.

Cursors (Kurzory): metdda, pri ktorej mdze pouzivatel definovat’ limity amplitudy a
oneskorenia na identifikaciu odchylok v signaloch odozvy prostrednictvom kurzorov.

b) Channel select (Vyber kanala): ked je aktivovana funkcia vyberu kanala, v pravom grafe EMG
sa nezobrazuju signaly odozvy na podnet zo vSetkych odvodenych kanalov, ale iba z kanala s
najvacsSou amplitidou signalu. Tato funkcia je pouzitelna len v spojeni s rezimom detekcie
vrcholov , Thyroid (Stitna Zlaza)“. Aby bolo mozné pouzivat funkciu vyberu kanala, musi byt v
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d)

systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul Channel Select (Vyber kanala) (€. dielu
504403).

Beep Boop (Pipnutie): vyberom funkcie pipnutia sa aktivuje intuitivny synteticky zvukovy
vystup. ;

V pripade rezimu detekcie vrcholov ,Thyroid (Stitna zlaza)®: V zavislosti od toho, ¢i
automaticky klasifikator deteguje po stimulacii platni odozvu svalov alebo nie, softvér vyda
dva rézne tony.

V pripade rezimu detekcie vrcholov ,Cursors (Kurzory)“: V zavislosti od toho, &i pouzivatel
nastavi limity amplitidy a oneskorenia evokovaného signalu odozvy EMG, softvér vydava dva
rézne tony.

Couple cursors (Parové kurzory): o€akavané hodnoty sa Standardizuju po vybere moznosti
,couple cursors® (parové kurzory). Tieto hodnoty mozno definovat samostatne pre kazdy
kanal merania, ked je aktivovany rezim detekcie vrcholov ,Cursors (Kurzory)®. V pripade
vSetkych kanalov merania teda staci jedno nastavenie prahovych hodnét amplitudy a
oneskorenia.

Varovanie: V tomto poli mozno pouzit’ limity pre relativne odchylky merania od signalu
zakladnej urovne a tym ovladanu funkciu pomocnika. PodrobnejSie informacie o pouzivani
funkcie automatického pomocnika najdete v kapitole 7.3.7.

Nasledujuce nastavenia je mozné vykonat prostrednictvom karty Window Settings (Nastavenia okna).

Stimulator Settings | Peak Settings | Window Settings

@—> General (uy Display Color

Blanking Enahled o -
Y-fuis Divisions: ] Background:

Blanking Titme [ms]: = 1
Show in bicroscope: Grid:
CC Mute

Trend Latency:

Triggered Window

@_' Trend Amplitude:
| 200

Sweep Time [ms]: =

Murmker of SignalsiChannel: 5 2

Trigger Only On CC: L

Obrazok 8-19: Nastavenia okna EMG.

a)

b)

General (VSeobecné):

Blanking Enabled (Aktivované potlacenie): zapina potlaenie stimulaéného artefaktu v grafe
spusteného EMG na pravej strane. Na potlacenie je zaciatok krivky umelo nastaveny na nulu.

Blanking Time (Cas potlagenia): obdobie na zadiatku krivky po stimulacii, ktoré je umelo
nastavené na nulu, je definované v milisekundach.

CC Mute (Stimenie CC): ked je aktivna funkcia Current-Confirm-Mute (CC Mute (Stimenie CC)),
zvuk EMG sa aktivuje len poCas pouzivania stimulacnej sondy. Ked chirurg vykonava
stimulaciu, vysielaju sa teda len zvukové signaly.

Triggered Window (Spustené okno):

Sweep Time (Cas posunu): &as v milisekundach, pocas ktorého sa maju zaznamenavat signaly
merania po podnete (€asto sa nazyva dlZzka posunu).

Number of Signals/Channel (Pocet signalov/kanalov): pocet kriviek na kanal, ktoré sa maju
zobrazit' v pravom spustenom okne EMG.

Trigger Only on CC (Spustit len pri CC): ak je tato moznost aktivovana, okno spusteného EMG
sa aktualizuje len vtedy, ked prislusna stimulaéna sonda/elektréda vykazuju kontakt s tkanivom,
¢im sa umozni aplikacia stimulaéného prudu. Ak pole nie je vybraté, v okne spusteného EMG
sa zaCnu zobrazovat' spustené signaly priamo od manuéalneho spustenia stimulatora (pozri
kapitolu 8.3.3 a Obrazok 8-25).
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Nastavenia stimulaénych impulzov sa vykonavaju v ¢asti ,Stimulator® (Stimulator) na oviadacom paneli
nezavislom od okna merania (kapitola 7.3.2) na obrazovke merania.

(a}» H stimulator - DNS stimulatu-

Output 1 Output 1
1 Hz 1 Hz
Pulze Form Pulze Form

@ negative - negative -

Pulses Pulses

Pulse Width [p=] Pulse Width [p=]
@—» 2 200 B 200
F .
250 — 3
200 - 20
150 - 15 =
100 — 10 =
a0 - 5=
02— 0.01 ==
il
- w
Current [ma] Current [ma]
= 1.00 = 0.20

Max. Imp. [k1] Max. Imp. [k]

= 20.0 = 20,0

Obrazok 8-20: Ponuka stimulatora pre stimulator s vysokym pridom (HC) a priamy stimulator nervov (DNS)

a)

b)

d)

e)

f)

Stimulator (Stimulator): pri EMG sa rozliSuje medzi stimulatorom s vysokym pradom (HC) a priamym
stimulatorom nervov (DNS). Pouzity stimulator je zobrazeny v tejto pozicii.

Pulse form (Forma impulzu): vyber medzi negativnou, pozitivhou a bifazickou formou
impulzu (v pripade vystupu DNS sa vSetky dostupné moznosti formy impulzu zobrazuju len pre
neurostimulatory vyrobené v roku 2019 a novSie).

Pulses (Impulzy): po€et impulzov. Mozno vybrat az 9 impulzov.
Pulse width (Sirka impulzu): $irku impulzu mozno nastavit az na 2000 ps.

Current HC (Prud HC): Maximalny prad do 250 mA.
Current DNS (Prud DNS): Maximalny prud do 25 mA.

Impedance (Impedancia): maximalna impedancia, ktora je tiez uvedena v schéme elektréd, moze
byt pre oba stimulatory nastavena az na 25 kiloohmov. V stlade s Ohmovym zakonom obmedzenie
impedancie obmedzuje aj maximalne stimulacné napatie.

Priklad: nastavi sa 10 mA pri maximalnej impedancii 20 kiloohmov. Pomocou vzorca U (napatiemax)
= | (nastaveny prud) x R (impedanciamax) sa vypocita maximalne stimulacné napatie 200 voltov.
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Pri merani EMG sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:

Tabulka 8-4: Sthrn parametrov merania EMG.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
Hardvero.vy, ] 30 Hz
vysokopriepustny (fu)
gtc;;‘tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz
23§tvérovy, nizkopriepustny 2000 Hz
Ovladanie urovne 10 mVpp
Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulacna frekvencia 3 alebo 30 Hz
Forma/typ impulzu Obdiznikovy
. Kortikalny: pozitivny, subkortikalny: negativny, periférny: negativny;

Trvanie "

nepretrzity
Intenzita 0,05 — 5 mA (odporucana pociatoc¢na hodnota je 0,5 mA)
Sirka impulzu 200 — 500 us (odporucana pociato¢na hodnota je 200 us)
Limit napatia 100 V

Zobrazenie/analyza

Parameter Hodnota
Casova 3kala 20 — 100 ms
Skala amplitady .
(Bio/Av./Cas.) s v/

| 8.3.3 Meranie EMG

Meranie EMG s volnym chodom mozno spustit po kliknuti na tladidlo spustenia na ovladacom paneli
zavislom od okna merania (Obrazok 8-21), ak je okno aktivované. Ked je meranie aktivne, tlaidlo svieti
nazeleno. Meranie je mozné zastavit pomocou rovnakého tlacidla.

[
| EMG | | EMG | [ EmMG ||
> \ 1 B

3TIm 5TIm

Obrézok 8-21: Tlacidlo spustenia Obrazok 8-22: Aktivne merania EMG. Obrazok 8-23: Aktivhe merania EMG.
merania EMG. Deaktivovana  Stimulacia je aktivovana v ramci Stimulacia je aktivna.
stimulacia. nastavenia.

Stimulaciu spustenych EMG mozno aktivovat pomocou tla€idla Stim (Stimulacia) (Obrazok 8-22). Na
tento UCel uz musi byt aktivované EMG s vofnym chodom. Ak je stimulécia aktivna, tlaidlo Stim
(Stimulacia) svieti naoranZovo. Opatovnym kliknutim na tlagidlo sa stimulacia deaktivuje.

Pacienti s implantovanou elektronickou pomdckou mézu dostavat’
stimulaciu len po diskusii s prislusnym konzultantom. Je potrebné vyhnut
VAROVANIE | sa stimulacii cez hrudny kd$ pacienta.
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Minimalne pozadované hodnoty prudu na stimulaciu MEP sa musia
definovat’ individualne pre kazdého pacienta a pocas celého chirurgického
VAROVANIE | zakroku sa nesmu vyrazne prekrocit.

Osobitnu pozornost venujte poradiu kanalov v ramci nastavenia okna
zodpovedajuceho zvolenému spdsobu merania, aby ste sa vyhli
akymkolvek vizualnym zmatkom tykajucim sa poradia kanalov v ramci
VAROVANIE | okien merania.

Po aktivacii externého ovladania stimulacie v nastaveni (pozri kapitolu 8.3.2) uz nie je mozné stimulaciu
aktivovat’ prostrednictvom softvéru (Obrazok 8-21). Na tento u€el mozno pouzit napriklad nozny
prepinac inomed.

Ak je stimulacia aktivovana len na obmedzeny Cas, tlacidlo Stim (Stimulacia) sa po uplynuti ¢asového
ramca automaticky vypne. EMG s volnym chodom zostava aktivne. V okne merania sa zobrazuje
chronologicky priebeh stimulacie pomocou Zltozelenej lisSty a druhého zobrazenia az do ukoncenia
stimulacie.

Obrazok 8-24: Lista priebehu v pripade ¢asového obmedzenia stimulacie EMG

Ak stimulator nie je aktivovany, okno EMG sa zobrazi iba ako EMG s volnym chodom. (Obrazok 8-25).

Obrazok 8-25: Okno merania EMG s volnym chodom

Pri vybere stimulatora DNS alebo HC (kapitola 8.3.2) sa okno merania EMG rozdeli na dve polovice.
Na lavej strane (a) je znazornena EMG s volnym chodom, zatial €o na pravej strane (b) je znazornené
spustené EMG.
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Jee forrt——1: 2462 m5

15:37:04 (@)
ADM

Obrazok 8-26: Okno merania EMG s volnym chodom a spusteného EMG

Aktivacia reproduktora (1) vedie k akustickej emisii vybranych kanalov merania pre EMG s volnym
chodom. Aby boli odozvy motorickych nervov pri stimulacii (spustené EMG) pocutelné, mozno
prostrednictvom ponuky reproduktora aktivovat funkciu Beep-Boop (Pipnutie) (Obrazok 8-27).

Znazornenie grafov merania, v ktorych su kanaly merania zobrazené
vedla seba, mbze viest k tomu, Ze jednotlivé kanaly merania uz nebudu
viditelné. V tomto pripade by sa zmenou mierky grafu mali vSetky kanaly
VAROVANIE | dostat do viditelného rozsahu.

PouZitie inhalacii plynu méze znizit amplitudu potencialov odozvy pocas
VAROVANIE | merani EMG, MEP a SEP.

 ewoous | e
| g (RS [ P

Obrazok 8-27: Ponuka reproduktora — Obrazok 8-28: Oznacenia na okne merania EMG
funkcia Beep-Boop (Pipnutie)

CER
E—

Oznacenie (3) na hornom okraji okna sluzi na definovanie stimulatora, ktory sa vybral v rdmci nastavenia
(Obrazok 8-28).

Predoperacna a intraoperaéna komunikacia medzi obsluhou systému ISIS IOM a anestéziolégom je
nevyhnutna na zabezpecenie bezpec¢ného monitorovania. Pouzitie inhalacii plynov pri celkovej anestézii
mdze zabranit vzniku potencialov odozvy pri merani EMG.

8.4 Chrbtica

Automatizované funkcie stimulacie a prezentacie a intuitivne navrhnuté okna nastavenia a merania su
vhodné na monitorovanie EMG pri umiestriovani skrutiek stopky a lateralnom trans pristupe cez bedrovy
sval do bedrovej chrbtice. Vzhladom na optimalizaciu funkcii softvéru pri tychto Specifickych aplikaciach
pre chrbticu sa toto okno merania nazyva Spine (Chrbtica).

Zakladné funkcie okna Spine (Chrbtica) su porovnatelné s funkciami okna EMG. Hlavny rozdiel spod&iva
v automaticky ovlddanom priebehu stimuldcie, ktory slizi na rychlu identifikaciu minimalnej hodnoty
prudu vyvolavajucej odozvu EMG. Stimulator meni stimulaény prad v rdmci pouzivatelom zadanych
limitov a zaroven automaticky vyhladava odozvu EMG v monitorovanych svaloch.
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8.4.1 Struktdra monitorovania chrbtice

Na automatické monitorovanie chrbtice sa pouziva ru¢na sonda, ktord je k dispozicii v roznych verziach.
Sonda sa zavadza priamo do vyvitaného otvoru stopky na stimulaciu proti stene kosti, umiestriuje sa
priamo na testovanu skrutku stopky alebo na priame mapovanie v blizkosti bedrového svalu.

Obrazok 8-29: Priklady stimulacie stopky pri monitorovani chrbtice. Vlavo: stimulacia stopky pocas otvoreného zakroku. Vpravo:
stimulacia v kanyle po¢as miniméalne invazivneho pristupu.

Meranie sa uskuto€iuje prostrednictvom cielovych svalov, ktoré sa musia vybrat podfa prislusnej
urovne chrbtice. Umiestnenie a zapojenie ihlovych elektréd sa vykonava v sulade s monitorovanim EMG
(pozri kapitolu 8.3.1).

Na zaciatku kazdej aplikacie sa musi vykonat Uvodné meranie TOF, aby sa zabezpecilo, ze system
funguje spravne a pacient nie je v inom ako relaxovanom stave. DalSie informacie najdete v kapitole
8.5.

\ 8.4.2 Nastavenia softvéru chrbtice

Aby bolo mozné vykonavat automatické monitorovanie EMG pomocou funkcie Spine (Chrbtica), musi
byt v systéme ISIS IOM aktivovany softvérovy modul Spine (Chrbtica) (€. dielu 504409). Ak tomu tak
nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo¢nosti inomed alebo miestneho distribdtora.

Kliknutim pravym tla¢idlom na okno merania chrbtice alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania
(kapitola 7.3.2) mozno otvorit okno Spine Setup (Nastavenie chrbtice) a vykonat potrebné nastavenia
softvéru.

Pri monitorovani chrbtice starostlivo dbajte na vyber trovne
monitorovanych stavcov. KedZe kazdej urovni stavca mozno priradit inu
predvolbu parametrov kontrolujucich funkciu varovania, vyber
nezamyslanej Urovne mdze viest k zavadzajlcej vizualnej spatnej vazbe v
VAROVANIE | softvéri.
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(2]

Spine Setup ¢
Channels Hardware Filter Software Filter

Nr: On Site: Side:  Vertebrae: Color [?ni’l:_;gpe]: Hig[ﬂgfss Staigm:_Hi%I_}g]a:ss SmOOThZ_LD[:E?ZSS

1 Abductor digiti mir v | Left v | C8-Th1 + 100 30 1 = 050 | [ [5200000) 7
2 Abductor digiti mit ¥ | Right v | C8-Th1 + 100 20 || OB oso | O B 200000
3 Abductor hallucis L v | Left v [s152 100 % | OB oo | O B 200000
4 Abductor hallucis F v | Right v |s152 100 0 || O g 050 | [J gzuon,no
5 [ v v - 100 2 ||0O B oo | O 200000
6 [] v v - 100 2 ||0O B oo | O 200000
7 O v v - 100 2 || 0O B oo | O [ 200000
s [ . v - 100 2 ||0O B oo | O [ 200000
9 [ v v v 100 30 ] % 0,50 ] %2000,00
10 [ v v - 100 30 [] g 0,50 [] gzuou,no
1m0 v v - 100 2 || 0O B oso | O [ 200000
12 O v v - 100 20 || 0O B oso | O (200000
12 O v v - 100 30 || OB oso | O 200000
1 [ v v - 100 30 || OB os0 | O 200000
5 [ v v - 100 2 ||0O B oo | O 200000
% [ . v - 100 2 ||0O B oo | O 200000
7 O . v . 100 30 11 & ooso P B2 200000/

Stimulator Settings | Windows Settings | Threshold Settings

Stimulator: | 1515 Neurostim - DNS v

Stimulation

Stimulation Channel: 1 4_@

Obrazok 8-30: Nastavenie chrbtice

VSetkym parametrom su priradené odporuéané predvolené hodnoty a pri dodani systému su k dispozicii
prislusné scenare aplikacii.

Softvérové a hardvérové filtre su v sulade s meranim EMG (pozri kapitolu 8.3.2). Nasledujuce
nastavenia su vSak Specifické pre modul chrbtice:

a)

b)

c)

Definicia kanalov merania a prisluSnych drovni stavcov: tu je mozné definovat pozadované
pozicie merania. Okrem toho je kazda pozicia merania priradena k zodpovedajucej strane tela
a urovni stavcov, ktoré inervuju miechové nervové korene. Tieto informécie su potrebné na
grafické znazornenie v rezime merania a pre prislusné funkcie spravy o pacientovi.

Stimulator (Stimulator): tu moézete vybrat stimulator. V pripade stimulatora s vysokym pradom
(HS) mozno definovat' aj poZzadovany vystup stimulatora.

Nastavenie prahovych hodnét pre informacné funkcie: mozno definovat prahové hodnoty pre
stimulaciu krénej, hrudnej a bedrovej chrbtice. V zavislosti od toho, ¢i sa odozva EMG zisti pre
podnet pod, medzi alebo nad tymito limitmi, sa zobrazia prislusné informacéné funkcie (podrobné
znazornenie prislusnych informaénych funkcii najdete v kapitole 8.4.3).

Stimulator Settings | Windows Settings | Threshold Settings

Thresholds

® Cervical Thoracic Lumbar
2 Fima Fma Ema

® —{cJ
7 Fjma Eima Ema

©

Obréazok 8-31: Nastavenia prahovych hodnét pre funkcie automatického zobrazenia poCas merania chrbtice.
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O~

Obrazok 8-32: Mozné znazornenia vysledkov pri zistovani odozvy EMG v zavislosti od rozsahu prahovych hodnét, v ktorom sa
nachéadza pouzitd amplituda stimulacie.

DHS Stimulatu-

Output 1
Pulze Form
negative
Pulses
1

Pulse Width [ps]
: 200

PEE

Accuracy [ma]
= 010

Upper Limit [mA]
= 25.00

-

3 ¢

Max. Imp. [k]
20.0

Obrazok 8-33: Ponuka stimulatora v okne Spine (Chrbtica)

d) Stimulator (Stimulator): rozbalovacia ponuka stimulatora. V zavislosti od pouZitého nastavenia
tu mozZno nastavit parametre priameho stimulatora nervov (DNS) alebo stimulatora s vysokym
prudom (HS).

e) Pulse form (Forma impulzu): v tomto poli je moZzné vybrat medzi negativnou, pozitivnou,
bifazickou a striedavou formou impulzu (v pripade vystupu DNS sa v3etky dostupné mozZnosti
formy impulzu zobrazuju len pre neurostimulatory vyrobené v roku 2019 a novsie).

f) Pulses (Impulzy): po&et impulzov. MoZno vybrat az 9 impulzov.
g) Pulse width (Sirka impulzu): $irku impulzu mozno nastavit az na 2000 ps.

h) Accuracy (Presnost): hodnota v poli Accuracy (Presnost) definuje velkost kroku rozliSenia
pouzitého na uréenie minimalneho stimulaéného pradu na vyvolanie odozvy EMG. Trvanie od
zaciatku stimulacie po vystup detegovaného prudu a suvisiace grafické a akustické funkcie
zavisia od definovanej presnosti. Vysoké rozliSenie (napr. 0,5 mA) ma za nasledok dlhsie
trvanie stimulaéného prudu, zatial o niZSie rozliSenie (napr. 2 mA) vyrazne skracuje trvanie
merania.

i)  Upper limit (Horny limit): definicia horného limitu obmedzuje automatické ovladanie stimulatora.
Stimulacny prud sa zvySuje, az kym sa nedosiahne nastaveny horny limit alebo kym sa nezisti
odozva EMG.

HS current intensity (Intenzita pradu HS): maximalny prad do 250 mA.
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DNS current intensity (Intenzita pradu DNS): maximalny prud do 25 mA.

i) Impedance (Impedancia): maximalna impedancia, ktora je tiez zobrazena v schéme elektrdd,
mdze byt pre oba stimulatory nastavena az na 25 kiloohmov. Obmedzenim impedancie sa v
sulade s Ohmovym zakonom obmedzi maximalne stimulacné napatie.

Priklad: nastavi sa 10 mA pri maximalnej impedancii 20 kiloohmov. To sa vypocita podfa vzorca
U (max. napéatie) = | (nastaveny prud) x R (max. impedancia) — maximalne stimulaéné napatie
200 V.

Pre meranie chrbtice su uloZené nasledujuce Standardné nastavenia:

Tabulka 8-5: Sthrn rozsahov parametrov merania chrbtice.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
\lj;?srglsg?i\ggustny (fu) 30 Hz
23§tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz
gS;tvérovy, nizkopriepustny 2000 Hz
Ovladanie urovne 100 mVpp
Stimulacia
Parameter Hodnota
Formal/typ impulzu Automaticky (negativny)
Intenzita Automaticka
Sirka impulzu Automaticka (200 ps)
Limit napatia Automaticky (100 V)
Zobrazenie/analyza
Parameter Hodnota
Casova 3kala 100 ms
Trvanie posunu 100 ms
Skds smplicy

\ 8.4.3 Meranie chrbtice

Meranie chrbtice mozno spustit pomocou tlacidla spustenia na ovladacom paneli zavislom od okna
(Obrazok 8-34). Ked je meranie aktivne, farba tlaCidlo sa zmeni na zelenu. Meranie je mozné zastavit
znova pomocou rovnakého tlacidla. Softvér je pripraveny vykonat stimulaciu, ked je meranie aktivne.
Hned ako sa ru€na stimulacna sonda dotkne tkaniva pacienta, automaticky sa spusti priebeh stimulacie.

> | l

Obréazok 8-34: Tlacidlo spustenia merania chrbtice. =~ Obrazok 8-35: Aktivne meranie chrbtice. Priebeh stimulacie sa
Stimulécia je deaktivovana. spusti automaticky po kontakte stimulacnej sondy s tkanivom.
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Obrazok 8-36: Okno merania chrbtice. Signaly odvodené z lavého (a) a pravého (c) svalu mozno vidiet okrem znazornenia
vysledkov v podobe symbolov (b) a na schéme chrbtice (d).

Ked sa objavi odozva EMG, stimulacia sa prerusi a zobrazi sa pouzity stimulacny prad. Okrem toho su
oznacené urovne miechovych nervovych korerov, ktoré pouzivatel definoval ako patriace k prisluSnym
monitorovanym svalom. Krivka, na ktorej sa detegovala odozva EMG, je zvyraznena. V zavislosti od
pouzivatelom nastavenych limitnych rozsahov (pozri kapitolu 8.4.2, Obrazok 8-31) a intenzity
stimulaéného prudu, pri ktorej sa detegovala odozva EMG, sa na vystupe zobrazi vysledok zobrazeny
vo forme symbolu a podporeny vyraznym vystupom ténu.

Ak stimula¢na sonda zostane po dokon¢eni merania stale v kontakte s tkanivom, okamzite sa spusti
dalSie meranie. Vysledkom je, Ze systém bude v kratkych &asovych intervaloch poskytovat
aktualizované informacie o tom, ktoré prudy vyvolaju odozvy EMG pri aktualnej pozicii stimulacne;j
sondy. To umoznuje pouzivat systém na nepretrzité meranie vzdialenosti nervov aj na nepretrzité
monitorovanie hrubky steny stopky.

= Ak sa odozva EMG deteguije len
pri vy8Sich pradoch, ako su
definované limity:

- Zobrazi sa prislusna intenzita
stimulacie.

- Zobrazi sa pozitivny symbol
udalosti.

- Zvyrazni sa uroven stavcov
zodpovedajuca nervovym
korenom aktivovanych svalov.

s Lase o anww - Krivka odozvy, v pripade
Obrézok 8-37: Grafické znazornenie, ked’ sa odozva EMG rozpozné len pri ktorej sa detegovala odozva
vy$8ich pridoch, ako je definovany limitny rozsah. EMG, sa zvyrazni. Znacky

vrcholov a parametre vrcholov
sa na krivku pridaju
automaticky.
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Ak sa odozva EMG deteguje pre
intenzitu prudu spadajucu do
nastavenych rozsahov
prahovych hodndt:

- Zobrazia sa vSetky vySSie
uvedené informacie.

- Namiesto pozitivheho
symbolu sa v hornej strednej
Casti okna merania zobrazi
symbol vinovky (~) nad
prislusnou uroviiou stavca a v

kruhu.

Obrazok 8-38: Grafické znazornenie, ked’ sa odozva EMG deteguje pri prudoch
v ramci definovaného limitného rozsahu.

~ Ak saodozva EMG deteguije pri
intenzite pradu nizSej ako
definované limity:

-  Zobrazia sa vSetky vy$Sie
uvedené informacie.

-V hornej strednej Casti okna
merania sa zobrazi symbol (X)
nad prisluSnou uroviou
stavca a v kruhu.

Obrazok 8-39: Grafické znazornenie, ked sa EMG odozva deteguje pre intenzitu
stimulacie pod definovanym limitnym rozsahom.

V pripade vSetkych z troch moznych stavov detekcie zo systému zaznie intuitivna zvukova spatna

vazba.

VAROVANIE

Okna merani chrbtice a TOF obsahuju grafické prvky, ktoré zobrazuju
automatizovanu interpretaciu signalov merania. Osobitnt pozornost
venujte opisu grafického kodovania vizualnej spatnej vazby systému, ktory
sa nachadza v tomto navode na pouzitie. Nespravna interpretacia
grafického kédovania méze viest k nespravnej interpretacii signalu po¢as
monitorovania.

VAROVANIE

Na komplexnu interpretaciu signalu pri meraniach chrbtice a TOF okrem
grafického znazornenia signalu vzdy vyhodnocujte vysledok monitorovania
s prihliadnutim na znazornenie kriviek signalov.

VAROVANIE

Pouzitie inhalacii plynu méze znizit amplitidu potencialov odozvy pocas
merani EMG, MEP a SEP.

VAROVANIE

Pri monitorovani chrbtice starostlivo dbajte na vyber Grovne
monitorovanych stavcov. Kedze kazdej urovni stavca mozno priradit inu
predvolbu parametrov kontrolujucich funkciu varovania, vyber
nezamyslanej Urovne mdze viest k zavadzajlucej vizualnej spatnej vazbe v
softvéri.
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Obrazok 8-40: Funkcia automatického komentovania po¢as monitorovania chrbtice.

Po kazdom merani sa automaticky vygeneruje zaznam v sprave o pacientovi. Tento zaznam obsahuje
Cas stimulacie, prad, pri ktorom sa detegovala odozva EMG, a &i je tento prud pod, v ramci alebo nad
definovanymi droviiami prahovych hodnét.

Miesto stimulacie mozno zdokumentovat aj v ramci protokolu kliknutim na prislusné telo stavca pocas
cyklu merania alebo po fiom.

8.5 TOF

Test TOF (Train-of-Four) je automatické meranie relaxacie pacienta.

Pri teste TOF sa dodaju Styri po sebe iduce rovnako intenzivne stimulaéné impulzy. Pri kaZdej stimulacii
sa automaticky vyhladavaju odozvy EMG. Ak sa deteguju odozvy EMG, odmeraju sa ich amplitady.

Po kazdom teste TOF softvér zobrazi po&et detegovanych odoziev EMG a kvocient TOF. Kvocient TOF
sa vypocita po v8etkych Styroch podnetoch zodpovedajucich Styrom odozvam EMG. Ak je odoziev EMG
menej ako Styri, naznacuje to vysoku koncentraciu svalovych relaxantov v tele pacienta. V tomto pripade
sa v systéme zobrazi Cerveny indikator.

Kvocient TOF sa vypocita v pripade Styroch detegovanych odoziev EMG, aby sa presne urg€il stupen
relaxacie. Kvocient sa ziska vydelenim amplitidy poslednej odozvy EMG (T4) amplitidou prvej odozvy
EMG (T1). U nerelaxovaného pacienta je tento kvocient takmer 100 %. So zvySujucou sa koncentraciou
svalového relaxantu hodnota rychlo klesa.

Znazornenie vysledku TOF mozZno rozdelit do troch stavov:

Koeficient TOF > 70 % Zeleny indikator: svaly nie su relaxované a pomer
T4/T1 je vysSi ako 70 %.
Koeficient TOF <70 % a > 30 % Zlty indikator: pomer T4/T1 je nizsi ako 70 %.

Odporuca sa antagonizovat svalové relaxanty.

Koeficient TOF < 30 % alebo &islo TOF < 4 Cerveny indikator: pomer T4/T1 je niz$i ako 30 %.
Odporuca sa antagonizovat svalové relaxanty. U
pacienta v tomto stave nie je mozné vykonavat
monitorovanie EMG, MEP a chrbtice.

8.5.1 Struktira monitorovania TOF

Pocas testu TOF sa na stimulaciu pouzivaju pary ihlovych elektroéd. Stimulacia sa méze vykonavat na
ktoromkolvek periférnom motorickom nerve. Typickym miestom stimulacie hornych kon¢atin je stredovy
nerv a dolnych kon€atin holenny nerv.
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Obrazok 8-41: Stimuléacia stredového a holenného nervu pri merani TOF.

Ak sa planuje a pripravuje monitorovanie SEP, odporuca sa pouzit stimulagné ihly SEP aj na test TOF.
DalSie informacie o priprave a aplikacii monitorovania SEP najdete v kapitole 8.7.

Meranie prebieha prostrednictvom ciefovych svalov, ktoré su inervované stimulovanym nervom.
Umiestnenie a zapojenie ihlovych elekirod sa vykonava v sulade s monitorovanim EMG (dalSie
informacie najdete v kapitole 8.3.1).

Odporucané prislusenstvo na elektricku stimulaciu

Na elektricku stimulaciu pocas testu TOF sa odporucaju vyrobky so stimulaénou plochou aspon
0,21 cm?. Nasledujuca tabulka obsahuje prehlad moznych stimulaénych elektréd.

Tabulka 8-6: Zoznam vyrobkov spoloénosti inomed na elektrickt stimulaciu pocas testu TOF.

Cisla dielov odpora&anych vyrobkov na elektricku stimulaciu pocas testu TOF.
530050 532638 532675 533637 533671
532631 532646 533631 533638 533675
532633 532656 533631 533646
532634 532657 533633 533656
532636 532666 533634 533657
532637 532671 533636 533666

Pri priprave pacienta je potrebné poznamenat, Ze elektrody by sa mali pacientovi pripevnit pred
pripojenim k neurologickému monitorovaciemu systému alebo hned potom. Tym sa zabrani ndhodnému
kontaktu s inymi elektrickymi systémami.

| 85.2 Nastavenia softvéru TOF

Aby bolo moZné vykonat' meranie TOF, musi byt v systéme ISIS |IOM aktivovany softvérovy modul TOF
(C. dielu 504407). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spoloénosti inomed alebo
miestneho distributora.

V kazdom okne merania TOF mozno paralelne vykonat az dve merania TOF. Na tento uc¢el mozno
definovat’ dve rézne miesta stimulacie a prisluSné miesta merania. To umoznuje napriklad meranie
relaxacie na hornej aj dolnej konéatine.

Kliknutim pravym tladidlom na okno merania TOF alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania
(kapitola 7.3.2) mozno otvorit okno TOF Setup (Nastavenie TOF) a vykonat potrebné nastavenia
softvéru.
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Obrazok 8-42: Nastavenie TOF

V8etky parametre su pri dodani systému nastavené na odporucané predvolené nastavenia a su k
dispozicii scenare.

a)
b)

c)

d)

f)

)

Channels (Kanaly): tu je mozné definovat pozadované pozicie zaznamu.
Colour (Farba): farbu signalu merania v okne merania mozno vybrat individualne.

Hardware filter (Hardvérovy filter): zobrazenie hardvérového filtra. Mozno ho predbeZne nastavit' v
nastaveniach (pozri kapitolu 7.2) a prispdsobit’ v schéme elektrdd (pozri kapitolu 7.2).

Software filter (Softvérovy filter): tu je mozné upravit nizkopriepustny a vysokopriepustny filter na
zobrazenie signédlu v grafe merania. Softvérové filtre nemaju Ziadny vplyv na ukladanie signélu a
mozno ich podla potreby dodato&ne menit.

Na zjednoduSené nastavenie moznosti filtrovania su k dispozicii mozZnosti Straighten (Vyrovnat) a
Smooth (Vyhladit).

Moznost Straighten (Vyrovnat) nastavi vysokopriepustny filter tak, aby sa odfiltroval akykolvek
posun grafu smerom nahor alebo nadol. Tym sa tiez znizuju akékolvek ruSivé vplyvy
nizkofrekvenéného signalu.

Moznost Smooth (Vyhladit) nastavi nizkopriepustny filter na znizenie vysokofrekvenéného Sumu a
rusivych vplyvov v ramci signalu.

Stimulator (Stimulator): na meranie TOF sa pouziva stimulator s vysokym pradom (HS).

Stimulation (Stimulacia): vyber miesta stimulacie. Ako vystupy stimulatora mozno definovat miesto
stimulacie 1 a pripadne miesto stimulacie 2. Je potrebné poznamenat, ze stimulacia v mieste
stimulacie 1 musi byt na nerve, ktory inervuje sval €. 1. Podobne aj miesto stimulacie 2 by sa malo
zvolit tak, aby zodpovedalo svalu €. 2.

External stimulation control (Externé ovladanie stimulécie): po aktivacii je mozné stimuléciu ovladat
bud noznym prepinacom, alebo externym stimulatorom, ktory je pripojeny na vstup TTL systému
ISIS IOM.

Nastavenia stimulaéného impulzu moézete upravit na obrazovke merania v ¢asti ,,Stimulator” (Stimulator)
na ovladacom paneli zavislom od okna merania (kapitola 7.3.2).
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Pre meranie TOF su uloZené nasledujuce Standardné nastavenia:

Tabulka 8-7: Sthrn parametrov merania TOF.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
\l;lyasrgl\:spr)?i\ggustny (fu) 30 Hz
gg;‘tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz
gggtverovy, nizkopriepustny 2000 Hz
Ovladanie urovne 10 mVpp
Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulacna frekvencia Automaticka (2 Hz)
Formaltyp impulzu Automaticky (pozitivny)
Intenzita 3 — 60 mA (odporu¢ana pociatocna hodnota je 20 mA)
Sirka impulzu 200 — 500 us (odporucana pociato¢na hodnota je 200 us)
Limit napatia 400 V
Formal/typ impulzu Obdiznikovy, pozitivny
Zobrazenie/analyza
Parameter Hodnota
Casova $kala 20 ms
Trvanie posunu 100 ms
s sy

\ 8.5.3 Meranie TOF

Meranie TOF mozno spustit v aktivnom okne merania pomocou tlacidla spustenia na ovladacom paneli
zavislom od okna (Obrazok 8-43). Ked je meranie TOF aktivne, tla€idlo je zvyraznené zelenou farbou.
Meranie mozete kedykolvek prerudit rovnakym tlagidlom. Po dokoneni merania sa stimulacia
automaticky ukonéi. V zavislosti od nastavenia sa tak pri spusteni merania TOF zobrazia Styri
(jednokanalové meranie) alebo osem impulzov (dvojkanalové meranie) s nastavenymi parametrami.

TOF TOF

> a

Obréazok 8-43: Tlacidlo spustenia merania TOF.  Obrazok 8-44: Aktivne meranie TOF. Prebieha
Stimulécia je deaktivovana. stimulacia Styroch alebo 6smich impulzov, ktoré sa
maju aplikovat.

Po aktivacii externého ovladania stimulacie v nastaveni (pozri kapitolu 8.3.2) uz nie je mozné stimulaciu
aktivovat prostrednictvom softvéru. Na tento u€el mozno pouZit napriklad nozny prepina¢ inomed.
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Obréazok 8-45: Okno merania TOF vratane znazornenia signélu (a) a zobrazenia vysledku TOF v podobe stlpca (b) a kvocientu
TOF (c).

Obrazok 8-46 az Obrazok 8-49 sumarizuju mozné stavy zobrazenia merania TOF.

il
Pri merani TOF sa aplikuju Styri stimulacné

impulzy a automaticky sa vypocitaju
amplitudy odozvy EMG.

Zelené zobrazenie vysledku TOF znamena,
Ze svaly pacienta nie su relaxované. Vyplyva
to z pomeru amplitudy Stvrtého signalu k

< amplitude prvého signalu, ktory je v tomto
s pripade viac ako 70 %.

Obrazok 8-46: Grafické znazornenie merania TOF. Zeleny indikator:
svaly nie su relaxované a pomer amplitudy Stvrtého signalu k
amplitude prvého signalu je viac ako 70 %.

ZIté zobrazenie vysledku TOF znamena, ze
svaly pacienta su CiastoCne relaxované.
Vyplyva to z pomeru, ktorého hodnota je
menej ako 70 % a viac ako 30 %.

Za tychto okolnosti by sa mali
antagonizovat’ svalové relaxanty alebo by
mal uplynut’ dostato€ny €as, kym pomer

: : nepresiahne 70 %. Monitorovanie EMG,
W s SEP a MEP je v tomto stave mozZné len
Obrazok 8-47: Grafické znézornenie merania TOF. Zlty indikator: podmienecne.

svaly nie su relaxované a pomer amplitudy Stvrtého signalu k
amplitude prvého signalu je pod 70 % a nad 30 %.
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Obrézok 8-48: Grafické znézornenie merania TOF. Cerveny
indikator: svaly nie su relaxované a pomer amplitidy Stvrtého
signalu k amplitade prvého signalu je pod 30 %.

=T s b
S e —

Obrazok 8-49: Grafické znazornenie merania TOF. Sivé zobrazenie
s ¢ervenym ramcéekom: jedno alebo viacero merani signalu nebolo
mozné zaznamenat. Meranie TOF nie je mozZné vykonat.

Cervené  zobrazenie vysledku TOF
znamena, ze svaly pacienta su vyrazne
relaxované. Vyplyva to z pomeru, ktorého
hodnota je pod 30 %.

Za tychto okolnosti by sa mali antagonizovat’
svalové relaxanty alebo by mal uplynut
dostatoCny €as, kym pomer nepresiahne
70 %. Monitorovanie EMG, SEP a MEP je v
tomto stave mozné len podmienecne.

Vysledok TOF oznadeny c&ervenym
ram¢ekom znamena, Ze meranie svalovej
relaxacie nebolo vykonané spravne.

Za tychto okolnosti by sa malo skontrolovat
pripojenie elektréd alebo adaptérovych
skriniek k systému, umiestnenie
stimulaénych elektrdd a prisludnych elektréd
merania a parametre stimulacie a merania.

VAROVANIE | monitorovania.

Okna merani chrbtice a TOF obsahuju grafické prvky, ktoré zobrazuju
automatizovanu interpretaciu signalov merania. Osobitnt pozornost
venujte opisu grafického kédovania vizualnej spatnej vazby systému, ktory
sa nachadza v tomto navode na pouzitie. Nespravna interpretacia
grafického kddovania méze viest k nespravnej interpretacii signalu po¢as

Na komplexnu interpretaciu signalu pri meraniach chrbtice a TOF okrem
grafického znazornenia signalu vzdy vyhodnocujte vysledok monitorovania
VAROVANIE | s prihliadnutim na znazornenie kriviek signalov.
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8.6 MEP

Motorické evokované potencialy (MEP) sa zaznamenavaju s ciefom monitorovat’ funkcie zostupnych
motorickych drah po€as zakroku v periférnom a centralnom nervovom systéme.

Stimulacia prebieha bud na transkranialnej urovni prostrednictvom motorickej koéry, alebo ako priama
kortikalna stimulacia motorickych oblasti. Zaznam sa uskuto€riuje na inervovanych svaloch.

8.6.1 Struktira monitorovania MEP

Pri stimulacii MEP sa elektrody umiestfiuju v sulade so systémom 10-20. Ako miesto stimulacie hornych
a dolnych konc¢atin sa vyberaju C3 a C4. C1 a C2 sa mo6zu pouzit ako miesta stimulacie, aby sa
selektivne dosiahli doIné kongatiny. Stimulaéna matrica (kapitola 8.6.2) sa mdze pouzit’ aj na v pripade
stimulacnych elektrod vo vyske Cz a +6 cm.

Informacie na nasledujiucom Obrazok 8-50 v centimetroch sluzia vyluéne na orientaciu. Odporuca sa
presné meranie v sulade so systémom 10-20, najma pri stimulacii MEP. Farby elektréd sa vyberaju na
zaklade farebnej schémy spolo¢nosti inomed a mozno ich individualne prispdsobit.

Position Function

Upper extremities

Upper/iower
(3,04
extremities

. Cz,Cz +6¢cm Reference

a*“ & .)“
2 C|/ G} C ™,

) (‘A,) C;‘, .‘/

L+ e o '..—‘...—-;.

Obrazok 8-50: Typické pozicie stimulacnych elektrod MEP

Zapojenie stimulacnych elektréd na neurostimulatore ISIS sa uskutoCriuje prostrednictvom stimulacnej
adaptérovej skrinky, ako je zobrazené na nasledujucom obrazku.
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Obrazok 8-51: Pripojenie stimulacnych elektréod MEP k neurostimuléatoru ISIS

Umiestnenie stimulaénych elektrod MEP sa musi starostlivo vykonat v
sulade so systémom 10-20. Presné umiestnenie stimulacnych elektréd je
potrebné na zabezpecenie minimalneho potrebného stimulaéného pradu
VAROVANIE | MEP.

Zaznam sa uskuto€nuje prostrednictvom vybranych ciefovych svalov, ktoré je potrebné vybrat v
zavislosti od oblasti zakroku. Na monitorovanie dlhych, zostupnych drah odporu¢ame zaznamenat dva
cielové svaly na dolnej a hornej koncatine na oboch stranach tela. Na nasledujucom obrazku su ako
priklad uvedené Styri pary svalov.

Zaznam si vyZaduje dalSiu uzemnovaciu elektrédu umiestnenu v blizkosti mékkého tkaniva. Ak sa na
zédznam EMG pouZiva viacero diferencialnych hlavnych skriniek I1SIS, kazda hlavna skrinka si vyZzaduje
samostatni uzemnovaciu elektrodu. Pacientske zvody su pripojené k systému ISIS |IOM
prostrednictvom adaptérovych skriniek. Zaznamové elektrédy sa pripajaju do vstupov adaptérovych
skriniek EMG/MEP (Obrazok 8-53) v sulade so schémou elektrod zavislou od programu (kapitola 7.2).
Adaptérové skrinky sa musia pripevnit na operacny stdl v blizkosti pacienta.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 93 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

M. tibialis
anterior

M. thenar

M. abductor
digiti minimi

M. triceps
surae

Obrazok 8-52: Priklad zaznamu charakteristickych svalov hornych a dolnych koncatin

(Ch.1 - M. abductor pollicis brevis | Q

Ground

[Ch.5 — M.gastrocnemius

(Ch.6 - M.abductor hallucis

—_— =

SDN electrodes

533 646 0r 533 666 EMG/MEP
Adaptor
Ground electrode 540 531

e.8.533 651

ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
504 285

EMG/MEP Adaptor
540 531

ISIS Headbox
16 Ch. DIF
504 271

Obrazok 8-53: Pripojenie zaznamovych elektrod MEP k adaptérovej skrinke EMG/MEP
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Umiestnenie stimulaénych elektrod MEP sa musi starostlivo vykonat v sulade so systémom 10-20.
Presné umiestnenie stimulaénych elektréd je potrebné na zabezpeéenie minimalneho potrebného
stimulacného prudu MEP.

Na meranie MEP sa odportéa prislusenstvo s plochou kontaktu elektréd najmenej 0,39 cm2. Uplny
zoznam prikladov odporu¢aného prisluSenstva najdete v Tabulka 1.

Tabulka 1: Zoznam odportcaného prislusenstva na stimulaciu po¢as merania MEP

Cisla dielov odporu&aného prislusenstva na stimulaciu
530750 610026 610046 610064 610076
530751 610028 610048 610066 610078
610014 610034 610054 610066 610084
610016 610036 610056 610068 610086
610018 610038 610058 610068 610088
610024 610044 610064 610074

Pri pripajani k systému sa odporuca ¢o najskér aplikovat’ pacientske zvody a kable na pacienta, aby
nedoslo k nahodnému kontaktu s neaplikovanymi Castami.

8.6.2 Struktura stimulaénej matrice na monitorovanie MEP

Mriezka/stimulaéna matrica TES umoziuje pouzit kanal stimulacie pre Sest réznych stimulaénych
pozicii na transkranialnu elektricki stimulaciu. To umoznuje flexibilné prepinanie stimulaénych pozicii
priamo pocas zakroku s cielom identifikovat a pouzit optimalne konfiguracie stimulacie pre prislusné
cielové svaly.

MrieZku/stimulaénu matricu TES mozZno pouZit' aj na priamu kortikalnu stimulaciu prostrednictvom
paskovej elektrody aZz pre 16 kontaktov. V tomto pripade mdze byt kaZzdy monopolarny kontakt
prepojeny s referenénou elektrodou alebo kazdy bipolarny kontakt mdéze byt prepojeny s inym
kontaktom na paskovej elektrode.
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/i\ 100 NOT AUTOCLAVE | [£]

Obrazok 8-54: RozlozZenie mriezky/stimulacnej matice TES (540560)

a)

b)

c)

Stimulacia pomocou paskovej elektrody:

Ked je prepina¢ (1) aktivovany, stimulacia prebieha prostrednictvom kanala 5 neurostimulatora
ISIS. Ak sa tento prepinaé presunie do polohy ,Probe“ (Sonda), stimulacia prebieha
prostrednictvom pripojenej ruénej sondy, ktora je pripojena ku kandlu 5 v stimuladnej adaptérovej
skrinke (540510). Ak sa nastavi poloha ,Off (Vyp.), stimulacia cez kanal 5 sa deaktivuje.
Nastavenim prepinaca do polohy ,Grid“ (MrieZka) sa aktivuje stimulacia prostrednictvom paskovej
elektrédy.

Prepinac (2) aktivuje stimulaciu mriezky pre referenénu elektrédu. Presunutim prepinaca do polohy
»+Anode“ (Andda) alebo ,Cathode® (Katdda) urCite polaritu referenénej elektrédy. Ak sa prepinac
nastavi do polohy ,Off* (Vyp.), moZno vybrat' stimulaciu z jedného kontaktu na iny kontakt na
paskovej elektrode.

Transkranialna elektricka stimulacia: ak chcete pouzit stimulaénd matricu na transkranialnu
stimulaciu MEP, nastavte vystupny kanal neurostimulatora ISIS v ponuke nastavenia MEP na kanal
6 (pozri kapitolu 8.6.2).

Pri transkranialnej elektrickej stimulacii mozno flexibilne vybrat stimulacné pozicie a smer
stimulacie.

Power (Napajanie): kontrolka LED napajania svieti nazeleno, ked je pripojené napajanie USB pre
stimulaénu matricu.
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Automaticka kontrola nastaveni prepinacov

Kazdé nastavenie prepinacov sa kontroluje, €i je logické, a zobrazuje sa pomocou farebnych kontroliek
LED. Ak su napriklad viaceré stimulacné kontakty pripojené k rovnakej polarite, toto nastavenie
prepinaca sa identifikuje ako nespravne a signalizuje sa obsluhe prostrednictvom blikajucich kontroliek
LED.

Spravne nastavenie prepinaca (2) na anédu je potvrdené ¢ervenou kontrolkou LED, zatial ¢o nastavenie
na katodu je indikované modrou kontrolkou LED.

Koncepcia pripojenia a nastavenie softvéru

Stimulacna matrica je priamo pripojena k neurostimulatoru I1SIS. Stimulaéné elektrody sa pripajaju k
zadnej Casti stimulaCnej matrice pomocou adaptérovych skriniek alebo adaptérovych kablov. Na
nasledujucom Obrazok 8-55 su zobrazené mozné pripojenia medzi adaptérovymi skrinkami MEP a EP
a stimula&nou matricou.

— ( 540559, 540560 |

[ 540522, 540523, ] [ 540304, 540308, ]

540524 540316 ( 540510 )

Obrazok 8-55: Mriezka/stimulacna matrica TES — koncepcia pripojenia

Okrem flexibilného prepinania transkranialnych stimulacnych elekiréd MEP umozriuje stimulacna
matrica stimulaciu prostrednictvom paskovych elektréd. Po vykonani merania SEP s obratenou fazou
presunutie zaznamoveého kabla EP z modulu zosilfiovaca EP do stimulacnej matrice (zasuvka oznacena
modrou farbou, Obrazok 8-55) umoznuje stimulaciu prostrednictvom paskovych elektréd. Na priamu
kortikalnu stimulaciu mozno paskovu elektrodu pripojit bud k modrej zasuvke na stimulacnej matrici
prostrednictvom adaptérovej skrinky (540522, 540523 alebo 540524), alebo prostrednictvom
zédznamového kabla mriezky (540304, 540308 alebo 540316).

Na transkranialnu elektrickd stimulaciu sa stimulaény adaptér MEP (540510) pripoji k Ciernej a sivej
zasuvke na stimulacnej matrici. Tuto adaptérova skrinku mozno pouZit aj pre stimulaéné kanaly 7 az
12, ktoré su pripojené k stimulatoru vyluéne prostrednictvom stimulaénej matrice.

Pred aktivaciou stimulacie MEP pri pouziti stimulacnej matrice musi pouzivatel skontrolovat spravnu
poziciu prepinaca stimula¢nej matrice.

Pred aktivaciou stimulacie MEP pri pouZziti stimulaénej matrice musi
VAROVANIE | pouzivatel skontrolovat’ spravnu poziciu prepinac¢a stimulacnej matrice.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 97 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

8.6.3 Nastavenia softvéru MEP

Aby bolo mozné merat MEP, musi byt v systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul MEP (&. dielu
504408). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spoloCnosti inomed alebo na
zodpovedného obchodného partnera.

Kliknutim pravym tladidlom na okno merania MEP alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania
(kapitola 7.3.2) sa otvori okno MEP setup (Nastavenie MEP) a vykonaju sa potrebné nastavenia
softvéru.

Nastavenia stimulatora, priradenia kanalov pre zaznam, softvérovy filter a nastavenia okna pre
zobrazenie MEP sa definuju v okne nastavenia (Obrazok 8-56). Fungovanie nastavenia MEP a
ovladdacieho panela zavislého od okna merania stimulatora je podobné fungovaniu v okne EMG.
Podrobnejsie informacie o fungovani su uvedené v kapitole 8.3.2.

Neurostimulatory so sériovym ¢islom 18K134 a vy$Sim: je mozné znizit artefakt stimulacie, najma pri
signaloch s kratkym oneskorenim a malou amplituidou. Na pouZitie tejto moznosti m6ze byt potrebné
upravit frekvenciu stimulacie a dlzku posunu. Systém automaticky optimalizuje hardvérové filtre.

MEP Setup: TES MEP
Channels Hardware Filter Software Filter
Range Highpass Highpass Lowpass
Mr: On: Site: Color: Blanking: | Motch [mpp]: [Hz]: Straighten: [Hz):  Smoothen: [Hz]:
1 [v] Tibialis anterior R ~- IR 4 050 S 2000.00
2 [ Tibialis anterior L - s 050 % 2000.00
3 [g] TrapeziusL v ~ 050 2 2000.00
Y eeezis R M) = = KN = BREN = FRUy |
5 - A 050 Z 500000
6 - A 050 Z 500000
7 - A 050 Z 500000
8 - A 050 Z 500000
Stirnulatar Settings | Peak Settings | Window Settings
Stirnulator: 1515 Neurostim=- HC = Stimsite: TES MEF -
Stimulation Facilitation
Output Channel: S Enabled: : Tl s -]
Stimulatien Freq. [Ha]: 2o Qutput Channel: = 6 Current [mal: ~ 020
Pulse Farm: negative Current Coupling:
External Control of Stimulation POt [F; =
Enabled: T !
Start By: Fouat Switch 181 Ima: 5 -0
[ v X
Print Ok Cancel

Obrazok 8-56: Nastavenie MEP

Odporuca sa zachovat relativne kratke a vystiZzné pomenovanie kanalov
VAROVANIE | signalov, aby sa v grafoch nezakryvali podstatné informacie.

Osobitnu pozornost venujte pisaniu nazvov kanalov, aby ste sa vyhli
nezrovnalostiam medzi fyzickymi kanalmi a kanalmi definovanymi v
VAROVANIE | oknach merania.

Osobitnou funkciou okna nastavenia MEP je oblast Facilitation (Ulahcenie):
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Facilitation (Ulah&enie) umoznuje kombinacia stimulacie jednym impulzom a transkranialnej retazovej
stimulacie s ciefom vylugit periférnu svalova odozvu.

(o

f

R

Facilitation

Enabled: = ITl [ms]: =] 1000 4—@
Cutput Channel: Gl Current [ma): = 0.20
Pulse Form: negative - Current Coupling: 4—@
Fulse Width [us] ] 20

Pulses: - 1

151 [ms]: = 10

Obrazok 8-57: Nastavenie ulahenia

QD

)
)
)
)
)

o O O

D

—h
N—r

Enabled (Aktivované): pouziva sa na aktivaciu a deaktivaciu ulah¢enia.

Output Channel (Vystupny kanal): definicia stimulacného vystupu pre predbeznu stimulaciu.
Pulse Form (Forma impulzu): vyber polarity stimulacného impulzu.

Pulse Width (Sirka impulzu): $irka impulzu v [us].

Pulses (Impulzy): po¢et sekvenénych impulzov v retazovej stimulacii.

ISI: interval medzi impulzmi (1S1) definuje interval medzi po sebe nasledujucimi impulzmi v ramci
retazovej stimulacie v [ms].

ITI: interval medzi retazcami (ITl) definuje interval medzi prvym impulzom ulah&enia a prvym
impulzom skuto&nej stimulacie v [ms].

Current (Prud): nastavenie stimulaéného pradu na predbeznu stimulaciu.

Current coupling (Prudova vazba): ak je aktivovana prudova vazba, prudova sila ufahenia je
spojena s prudovou intenzitou retazovej stimulacie. To umoZiuje priame ovladanie intenzity oboch
stimulagnych impulzov/retazcov v nastaveni stimulatora zavislom od okna merania.

Pri merani MEP sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:

Tabulka 8-8: Sthrn parametrov merania MEP.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
Uﬁ,rgkvgﬁlﬁustny (fu) 30 Hz
gg;‘tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz
gggtverovy, nizkopriepustny 2000 Hz
Ovladanie urovne 10 mVpp

Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulagna frekvencia 05-2Hz
Formal/typ impulzu Retazec, 4 — 6 impulzov
Trvanie Nepretrzité, nozny prepinal
Intenzita 40 — 250 mA (odporu€ana pociatoéna hodnota je 80 mA)
Sirka impulzu 500 — 1000 us (odporu¢ana pociatoéna hodnota je 500 us)
ISI 4 ms
Limit napatia 400V

Zobrazenie/analyza

Parameter Hodnota
Pocet priemerovani 1
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Casova 3kala 100 ms
Trvanie posunu 130 ms
Skala amplitady .
(Bio/Av./Cas.) 300 pV/Div

| 8.6.4 Meranie MEP

MEP sa spusta na lavej strane obrazovky pomocou tladidla spustenia/zastavenia (Obrazok 8-58).
Tlagidlo sa rozsvieti nazeleno, hned ako je stimulacia aktivna. Po aktivacii externého ovladania
stimulacie v nastaveni uz nie je mozné ovladanie prostrednictvom softvéru. V tomto rezime mozno
stimulaciu spustit napriklad pomocou nozného prepina¢a inomed.

Okno MEP je mozné spustit' len vtedy, ak su vSetky okna EP (SEP, AEP, VEP) zastavené.

a

Obrazok 8-58: Tlacidlo spustenia/zastavenia v okne merania MEP.

Pacienti s implantovanou elektronickou pomdckou mézu dostavat’
stimulaciu len po diskusii s prisluSnym konzultantom. Je potrebné vyhnut
VAROVANIE | sa stimulacii cez hrudny kd$ pacienta.

Thenar L
Thenar L
Thenar L
Thenar L
Thenar L

_Tibialis anterior L-1
Tibialis anterior

Tibialis anterior L-11:0

_Tibialis anterior

Tibialis anterior

Tibialis anterior L - 11:02:31

4 r

Obrazok 8-59: Zobrazenie kasdadového okna MEP

Mriezka/stimulana matrica TES umoziuje pouZit kanal stimulacie pre Sest réznych stimulanych
pozicii na transkranialnu elektricku stimulaciu (kapitola 8.6.2). To umozhuje flexibilné prepinanie
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stimulaénych pozicii po¢as zakroku s cieflom identifikovat' a pouzit optimalne konfiguracie stimulacie pre

prislusné cielové svaly.

VAROVANIE

Znazornenie grafov merania, v ktorych su kanaly merania zobrazené
vedla seba, mdze viest k tomu, Ze jednotlivé kanaly merania uz nebudu
viditelné. V tomto pripade by sa zmenou mierky grafu mali vSetky kanaly
dostat' do viditelného rozsahu.

VAROVANIE

Osobitnu pozornost venujte poradiu kanalov v ramci nastavenia okna
zodpovedajuceho zvolenému spdsobu merania, aby ste sa vyhli
akymkolvek vizudlnym zmatkom tykajucim sa poradia kanalov v ramci
okien merania.

VAROVANIE

Pouzitie inhalacii plynov pri celkovej anestézii mdéze zabranit vzniku
potencialov odozvy pri merani EMG a MEP.

VAROVANIE

Anestéziolég musi byt informovany, ze pravdepodobnost zachvatov sa
mbze zvysit po€as intraoperacného neurologického monitorovania u
pacientov, ktori pred zakrokom vykazovali sklony k epilepsii.

VAROVANIE

Transkranialna alebo priama kortikalna stimulacia MEP sa m6zu aplikovat
len u pacientov s blokmi proti zahryznutiu.

VAROVANIE

Pred aktivaciou stimulacie MEP pri pouZiti stimulaénej matrice musi
pouzivatel skontrolovat spravnu poziciu prepinaéa stimulaénej matrice.

VAROVANIE

Pociato€na zékladna uroveh sa musi zaznamenat na zaciatku
monitorovania s pouzitim minimalnych pozadovanych hodnét prudu na
stimulaciu MEP. Tieto minimélne hodnoty prddu sa nesmu pocas
chirurgického zékroku vyrazne prekrodit.

VAROVANIE

U réznych pacientov su mozné anatomické odchylky. Pred monitorovanim
MEP by sa preto mala zohladnit predoperacna diagnéza.

VAROVANIE

Pocas dihSej prevadzky sa mbézu objavit znamky unavy, ktoré mézu mat
vplyv na signaly MEP. Tento vztah sa musi zohladnit pri interpretacii
zmien signalu.

VAROVANIE

Akakolvek zmena intenzity anestézie mdze ovplyvnit zaznamenané
signaly. Tento vztah sa musi zohladnit' pri interpretacii zmien signalu.

VAROVANIE

Akakolvek zmena zivotnych funkcii, ako aj teploty a krvného tlaku méze
ovplyvnit zaznamenané signaly. Tento vztah sa musi zohladnit pri
interpretacii zmien signalu.
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8.7 SEP

Somatosenzorické evokované potencialy (SEP) umozfiuju monitorovanie vzostupnych nervovych drah
pocas chirurgickych zakrokov v periférnom a centralnom nervovom systéme.

Elektricka stimulacia periférnych nervov (napr. nervus medianus a nervus tibialis) vytvara signaly SEP,
ktoré mozno nepretrzite merat a monitorovat. Signaly SEP sa zaznamenavaju v senzorickej kore.

8.7.1 Struktira monitorovania SEP

Na stimulaciu SEP sa pouzivaju parové ihlové elektrédy. Stimulacia dlhych, citlivych vzostupnych drah
sa odporuéa na nervus medianus v hornych kon&atinach a na nervus tibialis v dolnych kongatinach.

Zapojenie elektrdéd na vstupoch do adaptérovych skriniek je pri pouziti Standardnych nastaveni systému
jasne oznacené. Stimula¢né elekirédy pre nervus medianus viavo (Med L.) su vlozené do kanala 1.
Elektrody pre nervus medianus vpravo (Med R.) sa vlozia do kanala 2, nervus tibalis viavo (Tib. L.) do
kanala 3 a nervus tibalis vpravo (Tib R.) do kanala 4.

- — -

L Median nerve

= =
Tibial nerve |

(

Obrazok 8-60: Stimulacia nervus medianus a nervus tibalis pri merani SEP
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SEP Stimulation adaptor
540 501

Ch. 1 - N. medianus left &

H

Ch. 2 = N. medianus right

bR TibL MedR MedL

Ch. 3 = N. tibialis left

Ch. 4 — N. tibialis right

9

inon
ISIS NEUROSTIMULATOR

H

SDN electrodes RD/BK
533 637 0r 533 657

%Pﬂ*ﬂuhﬂon adaptor

momed &

ISIS Neurostimulator
504 180

Obrazok 8-61: Pripojenie stimulacnych elektréd SEP k neurostimulatoru ISIS

Umiestnenie elektrod sa uskutoCriuje na zaklade systému 10-20 na zaznamenavanie SEP
prostrednictvom senzorickej kéry. Na zaznam pravej hornej kon¢atiny sa elektréda umiestni na C3’, na
C4’ pre lavu konc&atinu a na Cz pre doIné koncatiny (obe strany).

Informacie v centimetroch slizia vyluéne na orientaciu. Farby elektrdd sa vyberaju na zaklade farebnej
schémy spolocnosti inomed a mozno ich individualne prispbsobit.

Kedze SEP suvisia s referenénym zaznamom, musi sa pouzit referen¢na elektroda (Cz alebo pripadne
Fz) (Obrazok 8-62). Zaznam si vyZaduje dalSiu uzemnovaciu elektrédu umiestnenu v oblasti krku. Ak
sa na zdznam SEP pouziva viacero referenénych hlavnych skriniek I1SIS, kazda hlavna skrinka si
vyZaduje samostatni uzemnovaciu elektrodu.

Pacientske zvody su pripojené k systému ISIS IOM prostrednictvom adaptérovych skriniek. Zaznamové
elektrody sa pripajaju do vstupov adaptérovej skrinky EP (
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(Ch.2 - Cz* | N. tibialis left/right |

(Ch.3 - C3* | N. medianus right

(Ch.4 - C4* | N. medianus left
@ef— Fz | Reference

» :

j |

GND - Ground

ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
504 285

EP Adaptor
540 523

EP Adaptor

540 524

ISIS Headbox ISIS Headbox
16 Ch. REF-AEP 16 Ch. REF
504 281 504 261

Corkscrew electrodes

53075001530 751 e.g.533 651

Ground electrode

Obrazok 8-63) v sulade so schémou elektréd zavislou od programu (kapitola 7.2). Adaptérové skrinky
sa musia umiestnit na operacény stol v blizkosti pacienta.

Position Function
Cat N. medianus
. left
Cy’ N. medianus
3 right
N. tibialis left
cz
and right
Fz Reference
e.8. shoulder Ground

The reference electrode Fz and ground electrode have to be placed ALWAYS

Obrazok 8-62: Pozicie elektréd na zaznamenavanie signalov SEP

inomed Medizintechnik GmbH

Strana 104 z 195

D010133-SK Rev. 1.7 —01/22

EP Adaptor




ISIS IOM System

Ch.2 — Cz* | N. tibialis left/right EP Adaptor EP Adaptor EP Adaptor
N 540523 7N 540522 N 540524
e® o®
'0|®- '® ®-
9@ ©®
‘9|®- ‘9\®:
S ®® '© ®
¢ ®® ‘® ®-
= 0|0 @@
Ch.4 - C4* | N. medianus left (CNCH ‘@@
" 03 o:
[ o | :
‘@~ .
Ref — Fz | Reference :g
‘ =)
5
GND — Ground prrces o
Em—a b
mnomea el
ISIS Headbox ISIS Headbox
16 Ch. REF-AEP 16 Ch. REF
504 281 504 261
CH1-8 Corkscrew electrodes Ground electrode
é ) ' 530750 0r 530 751 e.8.533 651
REF Y -
L
ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
504 285

Obrazok 8-63: Pripojenie zaznamovych elektréd SEP k hlavnym skrinkam ISIS

Na meranie SEP sa odport&a prisluenstvo s plochou kontaktu elektréd najmenej 0,21 cm2. Uplny
zoznam prikladov odporu¢aného prisluSenstva najdete v Tabulka 8-9.

Tabulka 8-9: Zoznam odporuc¢aného prislusenstva na stimulaciu po¢as merania MEP

Cisla dielov odporuganého prislugenstva na stimulaciu
530050 532638 532675 533637 533671
532631 532646 533631 533638 533675
532633 532656 533631 533646
532634 532657 533633 533656
532636 532666 533634 533657
532637 532671 533636 533666

Pri pripajani k systému sa odporu¢a ¢o najskér aplikovat pacientske zvody a kable na pacienta, aby
nedoslo k nahodnému kontaktu s neaplikovanymi Castami.
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8.7.2 Nastavenia softvéru SEP

Aby bolo mozné merat SEP, musi byt v systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul SEP (&. dielu
504406). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo¢nosti inomed alebo na
zodpovedného obchodného partnera.

Kliknutim pravym tlacidlom na okno merania SEP alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania
(kapitola 7.3.2) sa otvori okno SEP setup (Nastavenie SEP) a vykonaju sa potrebné nastavenia softvéru.

Nastavenia stimulatora, priradenia kanalov pre zaznam, softvérovy filter a nastavenia okna pre
zobrazenie SEP sa definuju v okne nastavenia (Obrazok 8-64). Fungovanie nastavenia SEP a
ovladacieho panela zavislého od okna merania stimulatora je podobné fungovaniu v okne AEP.
Podrobnejsie informacie o fungovani su uvedené v kapitole 8.1.2.

SEP Zetup: Median L
Channels Hardware Filter Software Filter
Range Highpass Highpass Lowpass
MED On: Siter Reference: Colar: Blanking: | Motch [mypp): [Hz]: Straighten: [Hzl:  Smoothen: [Hzl:
B - Fz s o050 [C < 20000
2 - ~ 050 £ 5000.00
3 - ~ 050 £ 5000.00
4 - ~ 050 £ 5000.00
5 - ~ 050 % 5000.00
6 - A 050 Z 5000.00
7 - . ~ 050 £ 5000.00
g - - ~ 050 2 5000.00
Stirnulator Settings | Peak Seftings | Window Settings
Stimulator: 1515 Neurostim - HC - - Stimsite: Median L -

Stimulation Shared SEP

output Channel: =1 Enahled:

Stimulation Frer. [H2): = A7 Frag. [Hz: “] 20

500
il 500 s
Lo v X
Print Ok Cancel

Obrazok 8-64: Nastavenie SEP

Odporuca sa zachovat relativne kratke a vystizné pomenovanie kanalov
VAROVANIE | signalov, aby sa v grafoch nezakryvali podstatné informacie.

Osobitnu pozornost venujte pisaniu nazvov kanalov, aby ste sa vyhli
nezrovnalostiam medzi fyzickymi kanalmi a kanalmi definovanymi v
VAROVANIE | oknach merania.
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Osobitnou funkciou okna nastavenia SEP je moznost Shared SEP (Zdielané SEP):

V kazdom individualnom nastaveni SEP je moznost aktivovat zdielanu funkciu SEP pre okno SEP.
Zdielané SEP znamena, ze kazdé okno SEP, ktoré ma aktivované zdielané SEP, za¢ne stimulovat a
zaznamenavat merania v rovnakom c&ase prostrednictvom tlacidla ,Start all* (Spustit vSetko). K
stimulacii jednotlivych okien SEP nedochadza sucasne, ale skoér v nepostrehnutelnej postupnosti.
Posun jednotlivych spustacov sa zobrazuje v kazdom okne.

Shared SEP Stimulation
Enabled: =
Freq [Hz] ST Output Channel: =

. . e

Stimulation Freq. [Hz]: 5 *7
Medianus L Tibialis R Tibialis L Medianus R
125 125 125 125
0 125 250 375 500 ™"
Obrazok 8-65: Nastavenie zdielaného SEP Obrazok 8-66. Viyber stimulacnej frekvencie sa deaktivuje

hned, ako je aktivne zdielané SEP

KedZe stimulagna frekvencia musi byt rovnaka pre v3etky zdieflané SEP, aby sa umoznilo paralelné
zaznamenavanie, stimulacnu frekvenciu uz nemozno nastavit' v oblasti stimulatora v ramci nastavenia.
Ked je aktivne zdielané SEP, toto okno je sivé a nie je mozné ho vybrat. Frekvencia sa prispdsobi pre
vSetky aktivované okna v ponuke zdielaného SEP a automaticky sa pouzije na vSetky okna.

Stimulaéné impulzy pre prislusné zdielané okna SEP su predvolene rozdelené rovnomerne. Na
nasledujucom Obrazok 8-67 je uvedeny priklad rozdelenia stimulaénych impulzov do Styroch
spolo¢nych okien SEP so stimulaénou frekvenciou 2,1 Hz. V pripade Standardného rozlozenia podnetov
to vedie k pozastaveniu priblizne 125 ms medzi jednotlivymi stimulaénymi impulzmi.

Medianus L Medianus R Tibialis L Tibialis R
125 125 125 125
0 125 250 375 500 ms

Obrazok 8-67: Rozdelenie ¢asu pre zdielané SEP

Na nastavenie stimulaénej frekvencie pri maximalnej rychlosti mozno optimalizovat' rozloZenie ¢asov
pozastavenia v zavislosti od trvania posunu jednotlivych okien zdielaného SEP. V tomto priklade by to
viedlo k nasledujucej moznosti optimalizacie:

Priklad optimalizacie stimulaénej frekvencie pre okna zdielaného SEP
Okna zdielaného SEP Nastavenie trvania posunu Cas pozastavenia do dalSieho
podnetu
Nervus medianus vlavo 40 ms 50 ms
Nervus medianus vpravo 40 ms 50 ms
Nervus tibialis vlavo 60 ms 70 ms
Nervus tibialis vpravo 60 ms 70 ms
Celkom: 240 ms
Maximalna stimula¢na 4,1 Hz (= 1/0,24 s)
frekvencia zdielaného SEP:
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Pri merani SEP nervus medianus sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:

Tabulka 8-10: Suhrn parametrov merania SEP pre stredovy nerv.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
\l;lyasrgl\:spr)?i\ggustny (fu) 30 Hz*
gg;‘tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz*
gggtvérovy, nizkopriepustny 300 Hz
Ovladanie urovne 10 mVpp

Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulacna frekvencia 4,7 Hz
Formaltyp impulzu Obdiznikovy, pozitivny
Trvanie Nepretrzité
Intenzita 3 — 30 mA (odporuc¢ana podiato¢na hodnota je 20 mA)**
Sirka impulzu 200 — 500 us (odporucana pociato¢na hodnota je 200 us)
Limit napatia 160 V

Zobrazenie/analyza

Parameter Hodnota
Pocet priemerovani 50 — 300 (odporucana pociato¢na hodnota je 100)
Casova $kéla 60 — 100 ms
Trvanie posunu 80 ms
e ey
Body analyzy (vrcholy) N20, P25

* Pri pouziti EP elektrody na EEG: softvérovy, vysokopriepustny, 30 Hz, hardvérovy, vysokopriepustny, 0,5 Hz
** 10 % nad motorickou prahovou hodnotou

Pri merani SEP nervus tibialis sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:

Tabulka 8-11: Suhrn parametrov merania SEP pre holenny nerv.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
nyglgﬁvey;;usmy (fu) 30 Hz*
gﬁ;‘tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz*
gg;‘tverovy, nizkopriepustny 300 Hz
Ovladanie urovne 10 mVpp

Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulacna frekvencia 3,7 Hz
Formaltyp impulzu Obdiznikovy, pozitivny
Trvanie Nepretrzité
Intenzita 3 — 45 mA (odporuc¢ana pociato¢na hodnota je 20 mA)**
Sirka impulzu 200 — 500 s (odporu€ana pociato¢na hodnota je 200 us)
Limit napatia 160 V

Zobrazenie/analyza

Parameter Hodnota
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Pocet priemerovani 50 — 300 (odporucana pociatocna hodnota je 150)
Casova $kala 100 — 120 ms

Trvanie posunu 120 ms

Skala amplitady .

(Bio/Av./Cas.) 20/3/5 pV/Div

Body analyzy (vrcholy) P40, N55

* Pri pouziti EP elektrody na EEG: softvérovy, vysokopriepustny, 30 Hz, hardvérovy, vysokopriepustny, 0,5 Hz
** 10 % nad motorickou prahovou hodnotou

8.7.3 Meranie SEP

SEP sa spusta na lavej strane obrazovky pomocou tlacidla spustenia/zastavenia. Ked je meranie
aktivne, tlacidlo svieti nazeleno. Tlacidlo ,Start all“ (Spustit vSetko) mbzZete pouzit na spustenie a
zastavenie vSetkych okien SEP sucasne.

SEP SEP

Obrazok 8-68: Tlacidlo spustenia/zastavenia v okne merania SEP

Merania SEP maju typicky bod interpretacie pre horné koncatiny po 20 ms, znac¢ku P20. Pre dolné
koncatiny je pre nervus tibialis typicky vrchol po priblizne 40 ms, znacka P40.

S 132ms

e

el 32T

Obrazok 8-69: Priklad zobrazenia zaznamu SEP nervus medianus v okne priemerovania

Na dosiahnutie hladkého spriemerovania signalu a zabranenie ruseniu z RF chirurgického zariadenia
alebo artefaktov z manipulacie a pohybu sa odporu¢a pouzit funkciu potlacenia artefaktov. DalSie
informacie o fungovani tejto funkcie najdete v kapitole 9.1.

Osobitnu pozornost’ venujte nastaveniu prahovej urovne artefaktov na
zaklade znazornenia biologického signalu. Ak pocitadlo odmietnutia
artefaktov zaznamend vysoky po¢et odmietnutych kriviek, moze byt
VAROVANIE | potrebné opatovné nastavenie okna s prahovymi hodnotami.
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Prahova hodnota odmietnutia artefaktov by mala byt nastavena
dostatocne vysoko, aby bolo mozné zohladnit fyziologické signaly, a
dostatocne nizko, aby sa odmietli akékolvek artefakty. Ak je prahova
hodnota odmietnutia nastavena prili§ vysoko, je mozné, ze artefakty
VAROVANIE | signalu budu zahrnuté do priemerovania signalu.

Pouzitie inhalacii plynov pri celkovej anestézii moze zabranit’ vzniku
VAROVANIE | potencialov odozvy pri merani EMG a MEP.

Akakolvek zmena intenzity anestézie moze ovplyvnit zaznamenané
VAROVANIE | signaly. Tento vztah sa musi zohladnit pri interpretacii zmien signalu.

Akakolvek zmena zivotnych funkcii, ako aj teploty a krvného tlaku méze
ovplyvnit zaznamenané signaly. Tento vztah sa musi zohladnit pri
VAROVANIE | interpretacii zmien signalu.
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8.8 VEP

Vizualne evokované potencialy (VEP) umozfiuju monitorovanie optického nervového systému pri
zasahoch v centralnom nervovom systéme.

Opticka stimulacia sietnice sa vykonava pomocou blikajuceho svetla, ktoré sa aplikuje na zatvorené oci.
Vizualne evokované potencialy sa zaznamenavaju v zrakovej kore.

| 8.8.1 Struktura monitorovania VEP

Na stimulaciu VEP sa pouzivaju okuliare s bleskom LED (€. dielu 505055), ktoré sa upevnuju na vie€ko.

Obrazok 8-70: Umiestnenie okuliarov s bleskom LED na optickt stimulaciu VEP

Okuliare s bleskom LED su pripojené k neurostimulatoru ISIS, ako je zobrazené nizSie. Stimulacia je
Standardne definovana na kanali 9. Priradenie kanalov mozno opat individualne prispdsobit’.
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. MEP Stimulation adaptor
540 511

Ch.g - LED flash goggles

ISIS Neurostimulator

LED flash goggles
505 055

Obrazok 8-71: Pripojenie okuliarov s bleskom LED k neurostimulatoru ISIS

Pri zazname sa elektrody umiestfiuju v sulade so systémom 10-20. lhlové elektrody sa umiestnia do
pozicii O1 pre pravé oko, O2 pre lavé oko a Oz pre striedavu stimulaciu.

Informacie v centimetroch slizia vyluéne na orientaciu. Farby elektrdd sa vyberaju na zaklade farebnej
schémy spolocnosti inomed a mozno ich individualne prispbsobit.

KedZe VEP suvisia s referenénym zaznamom, musi sa pouzit referencna elektréda (Fz) (Obrazok 8-
72). Zaznam si vyzaduje dalSiu uzemnovaciu elektrodu umiestnenu v oblasti krku. Ak sa na zaznam
VEP pouziva viacero referenénych hlavnych skriniek ISIS, kaZda hlavna skrinka si vyZaduje samostatnu
uzemnovaciu elektrédu.

Pacientske zvody su pripojené k systému ISIS |IOM prostrednictvom adaptérovych skriniek. Zdznamové
elektrody sa pripdjaju do vstupov adaptérovej skrinky EP (Obrazok 8-73) v sulade so schémou elektrod
zavislou od programu (kapitola 7.2). Adaptérové skrinky sa musia umiestnit na operacny stol v blizkosti
pacienta.
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Position Function
01 Eye right (field of vision
right temporal, left nasal)
% Eye left (field of vision left
temporal, right nasal)
‘ 0z Alternating
' Fz Reference
/_\ e.g. shoulder Ground
Obrazok 8-72: Poloha zaznamu na monitorovanie VEP
Ch.1-0z /\ 7N EPAdaptor 2\ EP Adaptor
® e {4
cht ‘®|® ‘9@
Ch -01 3 (=3
4 Q 0@ ‘0@
‘@ ‘8o ISIS Headbox ~ @|® ISIS Headbox
e 16 Ch. REF-AEP e 16 Ch. REF
E 504 281 5 504 261
§ | = 1
Ch.8 - 02 'o” a,. inomed &1 *
® c.""/\\:', Sl
Ref — Fz | Reference 0 I
» ——2% 4
e
GND - Ground e ! =
inomed &
N ol inom
CH1-8 SimutAtor ey CH1-8 e
Ground electrode EP Adaptor A@ ) A |
e.g. 533 651 540 523 4 Zn” - @ —
y - 7 DIF .
Corkscrew electrodes -
530750 0r530 751 ISIS Headbox
8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
504 285

Obrazok 8-73: Pripojenie zaznamovych elektréd VEP k hlavnej skrinke ISIS

Pri pripajani k systému sa odporuca ¢o najskor aplikovat pacientske zvody a kable na pacienta, aby
nedoslo k nahodnému kontaktu s neaplikovanymi ¢astami.

8.8.2 Nastavenia softvéru VEP

Aby bolo mozné merat VEP, musi byt v systéme ISIS IOM povoleny softvérovy modul VEP (€. dielu
504410). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo€nosti inomed alebo na

zodpovedného obchodného partnera.

Kliknutim pravym tladidlom na okno merania VEP alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania
(kapitola 7.3.2) sa otvori okno VEP setup (Nastavenie VEP) a vykonaju sa potrebné nastavenia softvéru.
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Nastavenia stimulatora, priradenia kanalov pre zaznam, softvérovy filter a nastavenia okna pre
zobrazenie VEP sa definuju v okne nastavenia (Obrazok 8-74). Fungovanie nastavenia VEP je podobné
fungovaniu v okne AEP. PodrobnejSie informacie o fungovani st uvedené v kapitole 8.1.2.

YWEP Setup: LED Goggles L
Channels Hardware Filter Software Filter
Fange Highpass Highpass Lowpass
MHr: On:  Site: Reference: Color: Motch [mivpp]: [Hz]: Straighten: [Hz]:  Smoothen: [Hz):
B - - KN = BN = FRED)
2 v . ~ 050 < 5000.00
3 - . ~ 050 £ 5000.00
4 v v A 050 £ 5000.00
5 - . 2 050 £ 5000.00
6 - . 2 050 £ 5000.00
8 v . A 050 < 5000.00
Stimulator Settings | Peak Settings | Window Settings
Stimulatar; 1515 Neurastim - HC = Stimsite: LED Goggles L =
Stimulation
Qutput Channel: = 3
Stirmulation Freg. [Hz): o2l
= v X
Print Ok Cancel

Obrazok 8-74: Nastavenie VEP

Ak sa vyberie okno VEP, na lavej strane obrazovky sa zobrazia prisluSné nastavenia stimulatora.
Nasledujuci obrazok zobrazuje ovladaci panel stimulatora VEP a parametre nastavenia, ktoré obsahuje.

Odporuca sa zachovat relativne kratke a vystizné pomenovanie kanalov
VAROVANIE | signalov, aby sa v grafoch nezakryvali podstatné informacie.

Osobitnu pozornost venujte pisaniu nazvov kanalov, aby ste sa vyhli
nezrovnalostiam medzi fyzickymi kanalmi a kanalmi definovanymi v
VAROVANIE | oknach merania.
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. Sﬁmu,mn- Ak sa vyberie okno VEP, na lavej strane obrazovky (1) mozno otvorit
nastavenia stimulatora VEP. Osvetlenie je mozné znizovat a zvySovat

ruénym pohybom ovladaca (2) alebo ho zadavat pomocou klavesnice (3),
pripadne pomocou klavesov so Sipkami. Osvetlenie pre stimulaciu je
uvedené v Ix.

Output 9
2.4 Hz

HNiuminance [I1x]
= Tooo

-

Obrazok 8-75: Ovladaci panel
nastavenia VEP

Na meranie VEP sa odporuc¢a pouzit nasledujuce nastavenia filtra:

Tabulka 8-12: Suhrn parametrov merania VEP.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
\lj)?srgl\(/c?;cr)i\(/a{),ustny (fu) 0.5 Hz
gS;tverovy, vysokopriepustny 0.5 Hz
gS;tverovy, nizkopriepustny 100 Hz
Ovladanie urovne 10 mVpp

Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulagna frekvencia 1,1-1,3Hz
Formal/typ impulzu Blesk LED
Trvanie Nepretrzité
Intenzita 3000 — 7000 Ix
Sirka impulzu 10 ms
Limit napatia 120 Vv

Zobrazenie/analyza

Parameter Hodnota
Pocet priemerovani 50 — 300 (odporucana pociatoéna hodnota je 100)
Casova $kéla 200 — 300 ms
Trvanie posunu 300 ms
o iy
Body analyzy (vrcholy) N70, P100, N120
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8.8.3 Meranie VEP

VEP sa spusta na lavej strane obrazovky pomocou tladidla spustenia/zastavenia. Ked' je meranie
aktivne, tlacidlo svieti nazeleno.

VEP VEP

> 2

Obrazok 8-76: Tlacidlo spustenia/zastavenia v okne merania SEP

Body interpretacie VEP su zvyc€ajne priblizne 75 ms, 100 ms a 135 ms. Body sa oznacuju ako N74,
P100 a N135.

Na dosiahnutie hladkeho spriemerovania signalu a zabranenie ruseniu z RF chirurgickeho zariadenia
alebo artefaktov z manipulacie a pohybu sa odporuc¢a pouzit funkciu potlacenia artefaktov. DalSie
informacie o fungovani tejto funkcie najdete v kapitole 9.1.

Osobitnl pozornost venujte nastaveniu prahovej rovne artefaktov na
zaklade znazornenia biologického signalu. Ak pocitadlo odmietnutia
artefaktov zaznamena vysoky pocet odmietnutych kriviek, méze byt
VAROVANIE | potrebné opatovné nastavenie okna s prahovymi hodnotami.

Prahova hodnota odmietnutia artefaktov by mala byt nastavena
dostatocne vysoko, aby bolo mozné zohladnit fyziologické signaly, a
dostato€ne nizko, aby sa odmietli akékolvek artefakty. Ak je prahova
hodnota odmietnutia nastavena prili§ vysoko, je mozné, ze artefakty
VAROVANIE | signalu budu zahrnuté do priemerovania signalu.

Akakolvek zmena zivotnych funkcii, ako aj teploty a krvného tlaku méze
ovplyvnit zaznamenané signdly. Tento vztah sa musi zohladnit' pri
VAROVANIE | interpretacii zmien signalu.
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8.9 plOM®

Panvové intraopera¢né neurologické monitorovanie (plIOM®) umoznuje lokalizaciu a funk&nu kontrolu
autonémneho nervového systému pocas chirurgickych zakrokov v panve.

Monitorovanie urogenitalnych funkcii:

Monitorovanim tlaku v mo€ovom mechure je mozné monitorovat autonédmne nervy, ktoré inervuju
musculus detrusor vesicae. Pri stimulacii nervov dochadza ku kontrakcii svalov, ¢o vedie k zvy3eniu
vnutorného tlaku v moCovom mechure. UkonCenie stimulacie vedie k relaxacii svalov, ¢o spdsobi
znizenie tlaku v moc¢ovom mechure. Meranie tlaku tak poskytuje informacie o aktivite musculus detrusor
vesicae, a teda o Uspesnosti stimulacie nervov.

Monitorovanie anorektalnych funkcii:

Okrem toho mozno monitorovanim EMG aktivity vnutorného analneho zvieraca sledovat Casti
autonomnych nervov, ktoré ho inervuju. UspesSna stimulacia vedie k zvySeniu zakladnej aktivity
vnutorného analneho zviera¢a, ktord mozno pozorovat a rozpoznat v $pecialnom zobrazeni EMG okna
pIOM.

8.9.1 Struktdra monitorovania plOM®

Na stimulaciu sa pouziva ruéna sonda, ktora priamo aplikuje elektricky prud do vybranej nervovej
Struktury alebo tkaniva (DNS).

Do vnutorného a vonkajSieho analneho zvieraca sa pomocou endosonografického navadzania
umiestnia dve ihlové elektrody. Na meranie sa pouzivaju bipolarne ihlové elektrody. Elektrédy su
pripojené ku skrinke plOM, ktora je nasledne pripojena k predzosilfiovacu.

Ak sa na meranie pouziva analna zatka s povrchovymi elektrédami, vlozi sa do analneho kanala a
pripoji sa ku skrinke pIOM.

Na nasledujucich obrazkoch su zobrazené dva mozné typy merania a potrebné pripojenia k systému.

plOM Set
with SDN electrodes

520 335

plOM Set
with rectal electrode

520 336

Needle electrode
in internal anal sphincter

M. sphincter ani externus

M. sphincter ani internus

Ground electrode

Obrazok 8-77: Umiestnenie elektréd merania pri plOM®. VIavo: umiestnenie ihlovych elektréd do vnitorného a vonkajSieho
analneho zvieraca a uzemriovacej elektrody. Vpravo: umiestnenie analnej zatky.
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Pripojenie k modulom EMG zosilfhovaca systému ISIS IOM sa uskuto€riuje prostrednictvom skrinky
plOM, ktora je na tuto aplikaciu mimoriadne vhodna.

RELAXATION
CONTROL

o

Obrazok 8-78: Meranie plOM — pripojenie elektréd merania.

a) Monitorovanie relaxacie: v okne merania EMG je pripojeny zvod EMG vonkajSieho analneho
zvieraCa a ulozeny ako kanal merania. Pri primeranej relaxacii pacienta sa v tomto kanali
merania neoCakava ziadna odozva EMG na stimulaciu. Vysledkom je, Ze monitorovanie tohto
kanala slUzi na nepriame monitorovanie relaxacie.

b) M. sphincter ani internus: tu sa pripoji elektréda merania vnutorného analneho zvieraca.

Nasleduje opis pripojenia supravy na pripojenie katétra a snimaca tlaku v moCovom mechure na
monitorovanie tlaku v mo€ovom mechure ku komeréne dostupnému mocovému katétru.

ISIS Headbox 16 Ch. DIF
504 271

) ISIS Headbox
‘ﬁ; == 8 Ch. DIF - 8 Ch. REF - AEP
" 504 285
plOM Set with
SDN electrodes
520 335 -
or
p plOM Set with
] rectal electrode
520 336 plOM Box USB to
bladder pressure ISIS IOM System
measuring T

520 302 \—/“_._

Obrazok 8-79: Meranie plOM — pripojenie systému na meranie tlaku v moéovom mechtre. V3etky potrebné komponenty su
sucastou suprav prislusenstva 520332, 520335 a 520336.

Pred zdkrokom musi byt cely systém hadiCiek naplneny fyziologickym roztokom bez vzduchovych
bublin! Na tento uc€el sa systém hadi€iek pred pripojenim ku katétru mo&ového mechura uplne naplni
tekutinou pomocou striekaciek, az kym v Heidelbergovom nadstavci nebudu viditelné Ziadne vzduchové
bubliny. Systém hadiCiek okolo snimac&a tlaku musi byt naplneny bez vzduchovych bublin, aby sa
umoznilo spravne meranie.

Ak je to mozné, 3-cestny ventil by mal byt umiestneny v blizkosti anestéziologického priestoru, aby sa
umoznil fahky pristup a opatovné nastavenie po¢as zakroku.

Pripevnenie snimaca zavisi od polohy pacienta po€as zakroku. Ak je to mozné, samotny snimac by mal
byt na urovni moCového mechura. Relativna poloha snimaca vo¢i moCovému mechuru ovplyvriuje
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meranie tlaku. Zmeny vyskového rozdielu medzi moCovym mechurom a snima¢om vedu k zmenam
tlaku, preto dbajte na stabilné umiestnenie snimaca. Pripevnenie na telo pacienta sa preto neodporuca.

Na zaciatku kazdej aplikacie sa musi vykonat Gvodné meranie, aby sa zabezpedilo spravne fungovanie
systému a spravne umiestnenie elektrod.

Na monitorovanie plOM® by sa malo pouzivat nasledujuce prislusenstvo.
Obrazok 8-13: Skrinka plOM a prislusenstvo

Cislo/nazov dielu Obrazok Opis

na pripojenie k zariadeniam
IONM, na pouzitie s

jednorazovym prevodnikom

tlaku, s 1,5 mm objimkovym
konektorom odolnym vo i
dotyku, napajana z USB,
dodava sa nesterilna, bez

moznosti sterilizacie v
autoklave

520302
Skrinka plOM

kompletna suprava
pozostavajuca zo supravy na
pripojenie katétra na meranie
tlaku v mo€ovom mechure,
elektrod SDN, vidlicovej sondy,
400 mm, na jedno pouzitie,
sterilizovana etylénoxidom
(ETO)

520335
Suprava plOM
s ihlovymi elektrodami

kompletna suprava
pozostavajuca zo supravy na
pripojenie katétra na meranie
tlaku v mo¢ovom mechure,
elektrod SDN, vidlicovej sondy,
400 mm, na jedno pouZzitie,
sterilizovana etylénoxidom
(ETO)

520336
Suprava plOM
s rektalnou elektrédou

Systém hadiCiek na baze Luer
Lock na pripojenie ku katétru
modového mechura vratane
snimaca tlaku, len na jedno
pouzitie, sterilizované ETO

520332
Suprava na pripojenie katétra

1 8.9.2 Nastavenia softvéru plOM®

Aby bolo mozné vykonat meranie plOM®, musi byt v systéme ISIS IOM aktivovany softvérovy modul
plOM® (€. dielu 504411). Ak tomu tak nie je, obratte sa na servisné oddelenie spolo¢nosti inomed alebo
miestneho distributora.
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V systéme su predvolene k dispozicii scenare plOM. Ak je ziaduce pouzit novy program plOM pomocou
editora programov (kapitola 12), je potrebné poznamenat, Zze okno plOM by sa malo pouzivat len v
spojeni s oknom EMG.

Pri spusteni merania venujte osobitni pozornost spusteniu okien EMG aj
plOM®. Vynechanie okna EMG méze znemoznit spravne pozorovanie
relaxaéného stavu pacienta. Pri vynechani okna pIOM® moze byt
pozorovanie akychkolvek zmien signalu v sledovanych Strukturach
VAROVANIE | nemozné.

Ak chcete prejst do nastavenia okien plOM a EMG, otvorte okna nastavenia kliknutim pravym tlacidlom
na prisludné okna alebo na ovladaci panel zavisly od okna merania (kapitola 7.3.5) a vykonajte potrebné
nastavenia softvéru.

Fungovanie nastavenia EMG je podrobne opisané v kapitole 8.3.2. Je potrebné poznamenat, Ze v
zavislosti od typu zaznamovej elektrody sa v okne EMG zobrazuju a ovladaju priradené kanaly (analna
zatka alebo ihlova elektroda vonkajSieho analneho zvieraca).

Nastavenie plOM
pIOk Setup
Channels Hardware Filter Software Filter
Range Highpass Highpass Lowpass
MNE: Qn; Site Color: [myppl: [Hz]: [Hz]: [Hz]:
1AS
1[4 Sphincter ani internus -
Pressure

Stirnulator Settings | Palvic | Window Settings

Stimulator: 1515 Meurostim - DNS -
Stimulation

Output Channel: 1

Stimulation Freg. [Hz] 1: 2 5008

Stimulation Freq. [Hz] 2: 210

= v X
Print Ok Cancel

Obrazok 8-80) obsahuje nastavenia stimulatora a priradenia kanalov pre zaznam. Nastavenia
softvérového filtra su pre meranie pevne stanovené a nemozno ich menit’.
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pICkd Setup
Channels Hardware Filter Software Filter
Range Highpass Highpass Lowpass
MNr. On:  Site: Color: [mppl: [Hz]: [Hz]: [Hz]:
IAS
1 [v] Sphincter ani intemus -
Pressure
Stimulator Settings | Petvic | Window Settings |
Stimulator: 1515 Meurostim - DNS =
Stimulation
Output Channel: = 1
Stimulation Freq. [Hz] 1: 2 500
Stimulation Freg. [Hz] 2: 2 10
= v X
Print

Ok Cancel

Obrazok 8-80: Nastavenie plOM

a) Channels (Kanaly): pouzivatel moze definovat miesta zaznamu pre vnutorny analny zvierac
(IAS) a tlak v mocovom mechdare.

b) Stimulator (Stimulator): tu je mozné vybrat ru¢nu stimulaéna sondu.
c) Stimulation frequency (Stimulaéna frekvencia): stimulacia poas plOM® sa vykonava s

frekvenciou 30 Hz. Tato frekvencia je predvolene nastavena v module plOM® a nemozno ju
zmenit.

ic

| window Settings

Surgery Type:  Open -

Obrazok 8-81: Vyber typu zakroku v nastaveni p|OM

Na meranie tlaku v mocovom mechure v okne plOM® sa pouzivaju Specialne vyvinuté filtracné
algoritmy. V zavislosti od typu zakroku sa pouzivaju rozne filtre.

Na vyber typu zakroku a prisluSného filtratného algoritmu su k dispozicii tieto moznosti: Open
(Otvoreny), Laparoscopic (Laparoskopicky).

Po vybere okna plIOM® sa na favej strane obrazovky zobrazia prisluSné nastavenia stimulatora.

Fungovanie stimulatora zodpovedéa fungovaniu v ramci EMG okna a je podrobne opisané v kapitole
8.3.2.
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Pri merani plOM® sa zadavaju tieto Standardné nastavenia:

Tabulka 8-14: Suhrn parametrov merania EMG.

Filtrovanie
Parameter Hodnota
t';‘srgl‘(’sg?i‘%ustny () IAS: 0,5 Hz, EAS: 30 Hz
23;‘tverovy, vysokopriepustny Automaticky (IAS: 5 Hz, EAS: 30 Hz)
gﬁgt"ero"y’ nizkopriepustny Automaticky (IAS: 25 Hz, EAS: 3000 Hz)
Ovladanie urovne 10 mVpp

Stimulacia
Parameter Hodnota
Stimulacna frekvencia Automaticka (30 Hz)
Forma/typ impulzu Obdiznikovy
Trvanie Nepretrzité
Intenzita 6 — 12 mA (odporucéana pociatoéna hodnota je 8 mA)
Sirka impulzu Automaticka (200 ps)
Limit napatia 100 V

Zobrazenie/analyza

Parameter Hodnota
Casova $kéla 3200 ms/Div
(SI/'f\g'; rﬁ;"é%'s;drzechm) 20 pV/Div/10 cmH20/Div

| 8.9.3 Meranie plOM®

Pokial sa nevykonava Ziadne meranie plOM®, 3-cestny ventil (Obrazok 8-79, €. 1) je nastaveny tak, Ze
vrecko na mo¢€ (Obrazok 8-79, &€. 3) je pripojené ku katétru mocového mechura. Pri tomto nastaveni
mdze tekutina z moCového mechura odtekat’ ako zvy€ajne do vrecka na moé€, ktoré musi byt na tento
ucel fixované nizSie ako mocovy mechdr.

Na pripravu merania pIOM® je potrebné stanovit definovany objem tekutiny v mo€ovom mechure. Tu
by sa mal 3-cestny ventil nastavit’ tak, aby umozfioval pripojenie vrecka na mo¢ k systému na meranie
tlaku. Nasledne sa moc&ovy mechur napini 200 ml roztoku NaCl pomocou striekaciek (Obrazok 8-79, €.
2) (v pripade potreby by sa mal mo€ovy mechudr najprv vyprazdnit a potom znovu naplnit, aby sa
zabezpecil definovany objem tekutiny).

Po naplneni mo¢ového mechura by sa mal inicializovat systém merania tlaku v mechure. Nasledujuci
obrazok zobrazuje pozadované tladidlo v grafickom pouZivatelskom rozhrani okna merania plOM.
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o zviera¢a

EMG vnitorného analneh

S X
LT 104351 M ACAG32AM
O 515 Headox O eorostimusstor ) 05 o e 104533 AM

Obrazok 8-82: Meranie plOM® s paralelnym zaznamom EMG vonkajsieho analneho zvieraca. '
a) Inicializacia: inicializacia by sa mala vykonat’ po naplneni moového mechura.

b) Inicializacia spbsobi resetovanie hodnoty tlaku. Resetovana hodnota sluzi ako pociatoény bod
pre pozorovanie, interpretaciu a audiovizualnu reakciu systému na zmeny tlaku spdsobené
intraoperacnou elektrickou stimulaciou.

Pred vykonanim monitorovania plOM® vzdy zabezpecte inicializaciu
signélov, aby ste sa vyhli zavadzajucej audiovizualnej spatnej vazbe zo
VAROVANIE | systému.

Pred vykonanim plOM® vzdy vykonajte pociatocnu potvrdzujucu kontrolu
merania tlaku, napriklad jemnym tlakom na mo€ovy mechur a su€asnym
VAROVANIE | pozorovanim zmien tlaku v ramci okna merania.

Okrem toho sa po kliknuti na tlacidlo inicializacie nastavi prahova hodnota signalu EMG vnutorného
analneho zvieraca na pokojovu spontannu aktivitu, aby sa umoznila spravna detekcia zmien amplitudy
pocas stimulacie. Algoritmus vyzaduje pat sekund nepretrzitého vypoc&tu. Pocas prvych piatich sekind
po stlaceni tlacidla inicializacie sa treba vyhnut akejkolvek mechanickej manipulacii s pacientom, ako
aj pouzitiu VF chirurgie.

Meranie pIOM mozno spustit na paneli Specifickom pre okno na lavej strane pomocou tladidla
spustenia/zastavenia (Obrazok 8-83). Aktivaciou merania sa tlaCidlo rozsvieti nazeleno.

Stimulaciu mozno aktivovat pomocou tlacidla STIM (Stimulacia). Ked sa pripojena stimulaéna sonda
dostane do kontaktu s tkanivom, stimulator zaéne aplikovat' prud.

E A
T-_T_

STIM

Obrazok 8-83: Tlacidlo spustenia/zastavenia v okne plOM®.
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Pri spusteni merania venujte osobitnt pozornost spusteniu okien EMG aj
plOM®. Vynechanie okna EMG méze znemoznit spravne pozorovanie
relaxacného stavu pacienta. Pri vynechani okna pIOM® moze byt
pozorovanie akychkolvek zmien signalu v sledovanych Strukturach
VAROVANIE | nemozné.

V pripade uspesnej stimulacie autondmnych nervov mozno v prislusnom signali merania jasne vidiet
reakciu vnutorného analneho zvieraca alebo svalu musculus detrusor vesicae.

- ZvySena aktivita vnutorného analneho zvieraa je signalizovana zvySenim amplitudy
zakladného signalu. Ked amplituda signalu prekro&i nastavenu prahovu hodnotu, systém jasne
zobrazi narast amplitddy pomocou zelenej farby v grafe merania a prislusnom stipcovom grafe
(obrazok 8 81, a).

- ZvySena aktivita svalu musculus detrusor vesicae vedie k zvySeniu signalu tlaku v mo&ovom
mechure. Ked amplitida signalu prekroCi nastavenu prahovu hodnotu, systém jasne zobrazi
narast amplitidy pomocou zelenej farby v grafe merania a prislusnom stlpcovom grafe (obrazok
8 81, b).

Systém signalizuje stimulaciu, ktora nevedie k Zziadnemu naslednému signélu odozvy, ako aj signaly
odozvy zvieraca a mocového mechura vydavanim rozoznatelnych zvukovych signalov.

MRl i

il wl\"wﬂ‘ﬂm i hlw Lty -_-L"l”'il"'\‘\“f N J‘“m Wi M“m}"’n I/ 'M"' |

F] b n

SaaE T b D |

Obrazok 8-84: Okno merania plOM® so sighalmi odozvy vnutorného analneho zvieraca (a) a svalu musculus detrusor vesicae.

Po merani plOM® sa odporu¢a vyprazdnit mocovy mechdr pomocou pripojenych striekaciek. V
désledku toho sa odobera mnozstvo dodaného objemu, ktoré umozriuje neovplyvnitelné monitorovanie
vyluGovania mocu. Potom by sa mal 3-cestny ventil nastavit tak, aby bolo mozné striekacku odpoijit a
pripojit vrecko na moc.

Pri monitorovani sa vzdy uistite, ze stimulacia je zapnuta. V opac¢nom
VAROVANIE | pripade by mohlo dbjst k nespravnej interpretacii signalu.

Zmena orientacie chirurgického stola, vymena elektréd, zvySenie
spontannej aktivity su indikaciami na vykonanie inicializécie signélu pocas
VAROVANIE | plOM®.
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Spravna interpretacia signalu po¢as plOM® je mozna len pri stimulacii
trvajucej najmenej pat sekund. KratSie obdobia stimulacie by mohli
znemoznit pozorovanie zmeny vyvolanej stimulaciou v ramci
VAROVANIE | pozorovaného signalu tlaku.

Venujte pozornost audiovizualnej spatnej vazbe systému, aby ste sa vyhli
VAROVANIE | nespravnej interpretacii intraoperaéného signalu po¢as plOM®.

8.9.4 Anestéziologické aspekty pocas plOM®

Pacient musi byt po¢as monitorovania plOM® Uplne relaxovany. Tym sa poziadavka na anestéziu
zasadne |iSi od vSetkych ostatnych spdsobov neurologického monitorovania.

Relaxacia je potrebna, pretoze inak nie je mozné monitorovat autonédmne nervy. Svalova aktivita
hladkého a prie€ne pruhovaného svalového tkaniva mbze byt superimponovana na zaznamenany
signal EMG, €o brani priradeniu a interpretacii zaznamenanej odozvy. Relaxacia potlaca aktivitu prieCne
pruhovanych svalov, takze signal EMG vnutorného analneho zviera€a zobrazuje len jeho aktivitu bez
krizovych prepojeni sposobenych pripadnou aktivitou vonkajSieho analneho zvieraca.

Okrem toho sa odporuca celkova intravenézna anestézia (TIVA). Plynova anestézia méze viest k
vyraznému znizeniu amplitudy signalu EMG vnutorného analneho zvieraca.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 125 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

9

VSeobecné prevadzkové funkcie po€as monitorovania \

\ 9.1 Zobrazenie Bio, Avg a Cas \

Okna signalov na obrazovke merania mozno zobrazit v réznych zobrazeniach. Okno signalov sa méze
zobrazit ako biologicky signal (Bio), priemerny signal (Avg) a kaskada (Cas). Zobrazenie mozno
prepinat pomocou troch tlacidiel na vSeobecnom ovladacom paneli (Obrazok 9-1).

|Biu ||A\.-'g ||Cas |

Obrazok 9-1: Zobrazenie okna signalov

a)

b)

Bio: zobrazenie biologického signalu

V okne biologického signalu sa zobrazuje nespriemerovany vstupny signal, ktory nasleduje po
kazdom jednotlivom stimulaCnom impulze. Okno biologického signalu sa pouziva predovSetkym na
nastavenie potlaCenia artefaktov. Ak je aktivované potlacenie artefaktov, kazdy signal je ohraniCeny
krizikom. Ak biologicky signal po€as prebiehajuceho merania prekro€i tento nastavitelny rozsah v
désledku vazby artefaktov, proces priemerovania sa prerusi. V tomto pripade pocitadlo artefaktov
automaticky zacne pocitat vSetky vyradené priemerovania. Pocet vyradenych priemerov je
zobrazeny Cervenym Cislom (Obrazok 9-3).

Rozsah potladenia artefaktov sa prispdsobi prisluSnému kriziku pomocou presunutia mySou a
mozno ho individuélne optimalizovat pre jednotlivé vstupné signaly.
i

Obrazok 9-2: Zobrazenie biologického signalu

Obrézok 9-3: Potlacenie artefaktov
Avg: zobrazenie spriemerovaného signalu

V okne priemerovania sa zobrazi spriemerovana krivka vypocitana na zaklade poctu priemerovani
zadanych v nastaveni (kapitola 7.3.5). Zeleny signal predstavuje zakladnu droven (referenénu
krivku), zatial Co Cervena krivka zobrazuje aktualne namerany a spriemerovany signal.

Osobitnl pozornost venujte nastaveniu prahovej urovne artefaktov na
zaklade znazornenia biologického signalu. Ak pocitadlo odmietnutia
artefaktov zaznamena vysoky pocet odmietnutych kriviek, méze byt
VAROVANIE | potrebné opatovné nastavenie okna s prahovymi hodnotami.
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Prahova hodnota odmietnutia artefaktov by mala byt nastavena

dostatocne vysoko, aby bolo mozné zohladnit fyziologické signaly, a
dostato¢ne nizko, aby sa odmietli akékolvek artefakty. Ak je prahova
hodnota odmietnutia nastavena prili§ vysoko, je mozné, ze artefakty

VAROVANIE | signalu budu zahrnuté do priemerovania signalu.

Obrazok 9-4: Zobrazenie spriemerovaného signalu

Informacné tlacidlo (1) mdzete pouzit na zobrazenie alebo skrytie informacii o vrcholoch (pozri
kapitolu 10).

c) Cas: zobrazenie kaskady

Okno kaskady zobrazuje prehlad volne definovatelného poctu kriviek priemerovania zadanych v
nastaveni (pozri kapitolu 7.3.5). V tomto zobrazeni mozno urcit a upravit vyznamné body, ako aj
zakladnu droven (pozri kapitolu 10).

Medianus L

Obrazok 9-5: Zobrazenie kaskady

Pocet priemerovani sa zobrazuje viavo hore v okne merania v kazdom zobrazeni okna.

Zobrazenie kaskady ponuka rézne moZnosti usporiadania kriviek. Pri prvom spusteni systému sa
namerané krivky zobrazia jedna pod druhou. Alternativne mozu byt krivky usporiadané vedla seba, aby
sa zohladnilo fyzické umiestnenie zaznamu (vlavo alebo vpravo). Obrazok 9-6 zobrazuje priklad
nastavenia Specifického usporiadania podla strany v zobrazeni kaskady (pozri Obrazok 9-7).

= ¢

BFE= m

11188

Abductor...minimi L
Abductor...minimi R
Erachioradizlis L
Erachioradialis R
Tibizglis anterior L
Tibalis antenior R
Abductor hallucis L
Abductor hallucis R

Obrazok 9-6: Nastavenie usporiadania kriviek v zobrazeni kaskady: a) neusporiadané kanaly, b) kanaly usporiadané na

zéklade strany zaznamu.

b)

Abductor.._.minimi L
Brachioradialis L
Tibizlis anterior L
Abductor hallucis L

&

Abductor...minimi R
Brachicradialis R
Tibialis anterior R
Abductor hallucis R
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a) ‘

. " b) B e

Obrazok 9-7: Zobrazenie usporiadania kriviek v zobrazeni kaskady: a) neusporiadané kanaly, b) kanaly usporiadané na

zaklade strany zaznamu.

VAROVANIE

Znazornenie grafov merania, v ktorych su kanaly merania zobrazené
vedla seba, mbze viest k tomu, Ze jednotlivé kanaly merania uz nebudu
viditelné. V tomto pripade by sa zmenou mierky grafu mali vSetky kanaly
dostat’ do viditelného rozsahu.

Kapitola 10 obsahuje dalSie informacie tykajuce sa ovladacich prvkov a moznosti zobrazenia signalu v

zobrazeni kaskady.

inomed Medizintechnik GmbH

Strana 128 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 —01/22




ISIS IOM System

9.2 Skalovanie a postvanie

RozliSenia zobrazenia amplitidy mozno Skalovat' na favom okraji okna merania, zatial o zobrazenie
oneskorenia mozno Skalovat na spodnom okraji, v troch zobrazeniach okna Bio, Avg a Cas (kapitola
9.1). VSetky signaly merania mbzete posuvat pomocou posuvaca.

Medianus L

Obrazok 9-8: Zobrazenie kaskady

a) Skalovania amplitudy: $ipky moZno pouzit na zvy$enie alebo zniZenie Skalovania amplitudy. Sipka
nahor: zvy3enie a Sipka nadol: zniZenie.

b) Skalovanie oneskorenia: $ipky mozno pouzit na $kalovanie dizky signalu v okne merania. Prava
Sipka: kratSie zobrazenie Casu a lava Sipka: dlhSie zobrazenie casu. Cas by mal byt vzdy
zosuladeny s dlZkou trvania posunu.

9.3 Farebné oznacenie okna merania a rezimu historie

VSetky okna merania mézu v réznych €asoch zobrazovat rézne stavy, ktoré su farebne odliSené.
Farebné oznacenie signalizuje nasledujuce udalosti alebo stavy:

Okno v predvolbach

Cervené oznadenie, ak okno nie je
nakonfigurované. V oblasti nastavenia okna sa
zatial nevykonali ziadne nastavenia.

Okno v editore

Oranzové oznacenie, ak okno este nie je Uplne
nakonfigurované. Nastavenia vykonané v oblasti
nastavenia okna eSte nie su adekvatne.

Okno v scenari merania

Oranzoveé oznacenie, ak k systému ISIS IOM nie
je pripojeny Ziadny hardvér. Pri tomto oznaceni nie
je mozné spustit meranie.
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Zobrazenie okna v rezime merania
Ziadny farebny okraj

Neaktivne okno: spustenie merania v pripade
tohto okna este nebolo nastavené.

Zobrazenie okna v rezime merania
Svetlomodry okraj
Oznacéené neaktivne okno.

Toto okno je vybrané. Meranie v pripade tohto
jednotlivého okna mozno spustit’ prostrednictvom
ovladacieho panela $pecifického pre okno.
Kliknutim pravym tlaidlom mé&Zete zmenit
nastavenia v tomto okne.

Zobrazenie okna v rezime merania
Zelené oznacenie a ziadny farebny okraj

Aktivne okno merania bez vyberu. Meranie pre
toto okno sa uz zacalo.

Zobrazenie okna v rezime merania
Zelené oznacenie a svetlomodry okraj

Aktivne okno merania s vyberom. Meranie v
pripade tohto okna mozno ovladat
prostrednictvom ovladacieho panela Specifického
pre okno. Toto okno je mozné zobrazit aj v
prehlfade (Casova lista).

Ak su v pripade spravy vybrané krivky (pozri kapitolu 10), pouziva sa funkcia kontroly alebo dochadza
k nadmernému posuvaniu v zobrazeni kaskady, takZe sa v okne uz nezobrazuje posledné meranie
(zodpoveda funkcii kontroly), okno zmeni farbu na farbu rezimu histérie. Do tohto rezimu mozno prepnut
aj vSetky okna prostrednictvom funkcie kontroly.

Rezim histérie
Zelené oznacenie a tmavomodry okraj

Okno je v rezime histérie. Meranie aktualneho
signalu prebieha na pozadi.

Rezim historie
Zelené oznaclenie a Cierny okraj

Okno je v rezime historie a je vybrané. Meranie
aktualneho signalu prebieha na pozadi.
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9.4 Rozlozenie a zobrazenie okna

Tlacgidla, ktoré mozno pouZzit na nastavenie prislusného zobrazenia a rozlozenia okna merania, sa
nachadzaju v hornej liSte okna merania (Obrazok 9-9).

Obrazok 9-9: Ovladacie prvky na nastavenie zobrazenia okna

a) Uplné zobrazenie: ak je vybrané GpIné zobrazenie, zobrazenie sa prepne na okno rozdelené na tri
Casti, v ktorych sa pre toto meranie zobrazi kaskada, okno biologického signalu a okno priemeru
(Obrazok 9-10). Kazdé z troch okien v tomto zobrazeni obsahuje tlacidlo na navrat do vSeobecného
prehfadu (Obrazok 9-10, a). Je potrebné poznamenat, Ze tlacidlo vSeobecného prehladu je viditelné
ako prvé, ked je vybrané jedno z troch okien. Opatovnym kliknutim na tlacidlo spat sa zobrazi
prehfad okien merania, kde sa vo vSeobecnom prehlade zobrazi meranie (Bio, Avg alebo Cas), v
ktorého okne sa kliklo na tlac¢idlo spat (Obrazok 9-10, a).

b) Prepinanie medzi horizontalnym a vertikalnym rozloZzenim: toto tlacidlo meni zobrazenie dvoch
susednych okien z horizontalneho na vertikalne a spat (Obrazok 9-11).

c) F|Imovy pas: okno je (ne)ukotvené k filmového pasu (pozri kapitolu 9.5).

Bio | Avg |[Cas o I R l5su§lu ‘

N
i1l O iSsHesmor | O Mesrosimoor O oS on PP

Obréazok 9-10: Upiné zobrazenie okna merania s biologickym signélom, priemerom a oknom kaskady
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Medianus L o Medianus R : TES MEP

N20: 18ms
o

rechts

Obrazok 9-11: Vertikalne a horizontalne zobrazenie okna merania

Okna mbdzete presuvat z jednej pozicie na druhi pomocou presivania mySou. Ak to chcete urobit,
kliknite a podrzte okno a potiahnite ho na pozadovanu poziciu. Okno v cielovej pozicii si automaticky
vymeni miesto s presunutym oknom. Cislovanie okien sa tym nezmeni. To znamen4, Ze sa zachova
postupnost merania. Okno EEG a EMG nie je mozné presunut do inej pozicie.

Okna mozno tiez zvacSovat a zmensovat na lubovolnu velkost. Okolité okna sa automaticky
prispdsobia zmene velkosti (Obrazok 9-12).

Medianus L

Obrazok 9-12: Aktivna zmena velkosti okna merania (modra Ciara)
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9.5 Filmovy pas

Aktivne a neaktivne okna merania mozno presunut na filmové pasy. Funkcia filmového pasu opisuje
moznost’ umiestnenia okien merania v miniatirnom zobrazeni na spodnom okraji obrazovky. Okno
zaujmu z okien zahrnutych vo filmovom pase mézete kliknutim na prislusné tlac¢idlo presunut spat do
v§eobecného prehladu (Obrazok 9-14).

Tato funkcia umoznuje zachovat dobry prehlad vo vSeobecnom prehlade s velkym poctom okien
merania.

Minimalizované okna sa nedeaktivuju, ale prislusné merania pokracuju, ak boli predtym spustené.

CoMEP 5 wep: Cos [ CoMEP

43

|
Do e e oo EEET  tesews.

Obrazok 9-13: Okna mozno presunut na filmové pasy.

Obrazok 9-14: Okna mozno presunut na filmovy pas (vlavo) alebo ich z neho odstranit’ (vpravo).

V pripade filmového pasu su k dispozicii dve rézne zobrazenia. Medzi tymito dvoma zobrazeniami je
mozné prepinat jednoduchym kliknutim na horny okraj filmového pasu a jeho potiahnutim nahor alebo
nadol.

Minimalizované zobrazenie okna: v minimalizovanom zobrazeni okna su grafy merania a ich obsah stale
zobrazené, ale v kompaktnej forme v spodnej €asti obrazovky.

Zobrazenie karty: v tomto zobrazeni su viditelné len liSty s nazvami okien.

=8 3 ser g Medianus L 4 SEP iy Medianus R

nAEP - links HAEP b |@|m,“ Medianus L m,“ Medianus R

Obrazok 9-15: Rézne reZimy zobrazenia filmového pasu. Hore: minimalizované zobrazenie, dole: zobrazenie karty.
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9.6 Okno komentara

Pouzivatel méze nastavit vlastné komentare a pozndmky v hornej liste softvéru (kapitola 9.6.1) alebo v
okne komentara (kapitola 9.6.2).

Kazdy komentar méze byt farebne oznaceny, aby pouzivatel mohol jasne identifikovat vyskyt znacky
na Casove;j liste (pozri kapitolu 7.3.3) a v sprave.

9.6.1 Funkcia komentara

Funkcia komentara (pozri Obrazok 9-16) umoznuje rychle a intuitivne zadavanie a potvrdzovanie
komentarov a mozno ju pouzivat nezavisle od okna komentara. Komentare zadané v tomto rezime sa
automaticky pridaju do zoznamu v okne komentarov a priradi sa im prislusna ¢asova znacka.

& Panent

B Soeichern
F3 Kommentar
@ Andsthosie

[ cexrocen
Obrazok 9-16: Funkcia komentara na hornej liSte obrazovky merania.
a) Komentare s rychlym pristupom: €asto pouzivané komentare mozno priradit k rychlemu
pristupu a pouzit’ ich po¢as merania kliknutim lavym tlacidlom mysi.

ge o]

b

tart baseline measurement

Incision

Obrazok 9-17: Komentare s rychlym pristupom.

1) Nastavenie komentara s rychlym pristupom: pomocou symbolu ceruzky méze
pouzivatel upravovat pouzité komentare.

2) Vyber farby: pomocou symbolu palety mézZe pouzivatel priradit komentaru farbu podfa
vlastného vyberu.

b) Pole na komentar: vstupné pole na globalne komentare. Tu zadané komentare mdzete priamo
potvrdit. Najnovsie komentare sa zobrazuju v rozbalovacom zozname a mdzZete ich opéatovne
vybrat alebo odstranit krizikom v zozname.

Dura open

Operation start

Obrazok 9-18: Pole na komentar a rozbalovaci zoznam nedavno pouzitych komentarov.

c) Vyber farby globalnych komentarov: jednotlivym globalnym komentarom mozno priradit farby.
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d) Potvrdenie: tu méze pouzivatel potvrdit nastavenie komentara.

| 9.6.2 Okno komentara

Okno komentara mozete otvorit v ¢asti Comment (Komentar) na vSeobecnom ovladacom paneli (pozri
kapitolu 7.3.1). Ak je okno komentara integrované do obrazovky merania, zobrazi sa v fiom cely zoznam
komentarov. Komentare je mozné upravovat.

Time Comment
54357 PM Operation start

5:44:(]3 PM |[Dura open

54406 PM Resection
544:35 PM Interesting signal

Obrézok 9-19: Okno komentara.
a) Time (Cas): nastavenim komentara sa automaticky priradi dasova znacka.

b) Comment (Komentar): vstupné pole na globalne komentare. Tu mébzete priamo zadavat
komentare a potvrdit ich nastavenie.

c) Priradenie farby globalnych komentarov: jednotlivym globalnym komentarom mozno priradit
farby.

d) Uprava komentarov: na Upravu uz zadanych komentarov mézete pouzit symbol elipsy.

JumpTo  mment

art Operation

H‘mm:‘mﬁmntut

Obréazok 9-20: Uprava komentéra.
1) Delete (Odstranit): pomocou tohto symbolu je mozné komentar odstranit.

2) Insert (Vlozit): komentar je mozné pridat neskor. Kliknutim na tlacidlo Insert (VloZit)
pridate komentar pod uz vybrany komentar. Casovu znacku je mozné upravovat
pomocou klavesnice a dialégového okna. VloZzené komentare su uvedené kurzivou.
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Time Comment
1004731 AM Start Operation
10:47:31 AM Test
7 3 L 10:47:40 AM Cut

PM i ' ¢ ‘ll
] [ 10:47:49 AM

Obrazok 9-21: VloZenie komentara.

3) Jump to (Prejst na): tato funkcia umozriuje prejst na Casovy bod zodpovedajuci
vybranému komentaru, pri€om sa vSetky okna merania prepnu do rezimu histérie. Po
stlageni tlacidla Live (Nazivo) sa vo vSetkych oknach zobrazia signaly v realnom Case.
Dalsie informacie o rezime histdrie najdete v kapitole 7.3.3.

e) Symbol zruSenia ukotvenia: kliknutim na tento symbol sa zrusi ukotvenie okna k obrazovke
merania v pohyblivom rezime.

| 9.6.3 Okno anestézie

Okno anestézie mbzete otvorit v Casti Anesthesia (Anestézia) na vSeobecnom ovladacom paneli (pozri
kapitolu 7.3.1). Tu je mozné zadat komentare k anestézii. Komentare sa automaticky zahrnu do spravy
hned po jej vytvoreni.

Bite protection Muscle relaxants

me Blood Pressure [mm HGTemperature [*CPropofol [mg/kg/ Comment
1:01-10 AM 120/20 363 5

(-* * * * * -

O © & O O

Obrazok 9-22: Okno anestézie.

a) Bite protection (Ochrana proti zahryznutiu): zaciarknutie dokumentuje nasadenie ochrany proti
zahryznutiu pacientovi.
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b) Muscle relaxants (Svalové relaxanty): zaliarknutie dokumentuje zavedenie svalovych
relaxantov.

c) Time (Cas): datum a éas sa automaticky zdokumentuji po kliknuti na dal$ie volné pole.

d) Blood pressure (Krvny tlak): tu je mozné manualne zadat informacie o krvnom tlaku pacienta.
e) Temperature (Teplota): tu je mozné manualne zadat informacie o teplote pacienta.

f)  Protocol (Protokol): tu je mozné manualne zadat informacie tykajuce sa zavedenia protokolu.
g) Comment (Komentar): tu je mozné manualne lubovolné komentare.

h) Symbol zruSenia ukotvenia: kliknutim na ikonu sa zrusi ukotvenie okna k obrazovke merania a
je mozné ho lubovolne presuvat po okne merania.

9.7 Panel nastrojov

Kliknutim na krivku v okne kaskady sa otvori panel nastrojov. Panel nastrojov umozZfuje pouZivat

funkcie uvedené nizSie pre vybranu krivku.

(a Jol b i c i 0l e ol f J{ 0]

Obrazok 9-23: Panel nastrojov v okne kaskady

a)

b)

c)

d)

Presun: panel nastrojov je mozné presunut do inej polohy pomocou krizika, ak zhor8uje zobrazenie
signalu.

Baseline (Zakladna uroven): Kliknutim na text Baseline (Zakladna uroveri) sa dana krivka zadefinuje
ako zakladna uroven. Novo nastavend zakladna uroven sa automaticky zobrazi v sprave a zvyrazni
sa na ¢asovom liste.

Peaks (Vrcholy): ponuka vrcholov na Upravu manualnej korekcie automaticky nastavenych vrcholov
(kapitola 7.3.6).

Comments (Komentare): tu je mozné vygenerovat lokalny komentar, ktory sa zobrazi nad krivkou.
Tato krivka sa automaticky zobrazi v sprave.

Details (Podrobnosti): otvori sa podrobné zobrazenie, ktoré obsahuje informacie o parametri
stimulacie, nastaveniach zosilfiovaca a filtra, ako aj informacie o vrcholoch (Obrazok 9-24).

inomed Medizintechnik GmbH Strana 137 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

Abductor digiti minimi L 11:18:34 A4 Bas..,

Stimulation

FParameter

Walue

Stimulation Site

TES MEP

Intensity

200 pA

Mz Violtage

00y

Mumber of pulses

1

Fulse width

200ps

Freguency

1Hz

Fulse form

negative

Channel

4

Stimulation Artifact ...

Off

oooooo D a/@

Recording

FParameter

Walue

Mumber of averages

1

Sweep time

100 ms

Input range

100 my'pp

Highpass HY filter

20 Hz

Lowpass display fi...

2000 Hz

Highpass displayf..

0.5 Hz

Straightening Off

Baseline | Peaks Comrent Details 2 57

Smoathing Off

DDDDDDDD§

Peaks

Mame Latency time Amplitude

MAPZ0 21.75ms 51.35 pv

Obrazok 9-24: Okno podrobnosti zavislé od krivky s parametrami zaznamu a stimulacie pre prislusné meranie

f)  Sipky:

Sipky mozno pouzit na priame prepnutie na panel nastrojov predchadzajucej alebo

nasledujucej zaznamenanej krivky.

g) X: panel nastrojov sa zatvori.

| 9.8 Rozlozenie klavesnice

Nasledujuce

funk&né tlacidla su platné pre vSetky okna merania a maju rovnaku funkciu. V nasledujucej

tabulke je uvedené rozlozenie klavesnice a jej funkcie.

Tabulka 9-1: Funkcie klavesnice

B Zadanie/resetovanie zakladnej urovne

o Zatvorenie priemerovania, uloZenie krivky, prechod na dalSie okno merania
R Resetovanie priemerovania

Medzernik | Pozastavenie/opatovné spustenie stimulacie

Tabulator | Prepnutie aktivneho okna merania

“1” ZvacSenie osi amplitudy

“r Zmen3enie osi amplitudy

“e? ZvacSenie Casovej osi

“ Zmensenie ¢asovej osi

Tabulka 9-2: Priradenie funkcnych tlacidiel

F1

EP: okno biologického signalu. EMG/EEG: minimalizacia, ak je velké

F2

EP: okno priemerovania. EMG/EEG: minimalizacia, ak je velké
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F3 EP: okno kaskady. EMG/EEG: minimalizacia, ak je velké

F4 EP: okno biologického signalu, priemerovania a kaskady. EMG/EEG: zvacsenie, ak je
malé

F5 Minimalizacia/maximalizacia na filmovy pas/z neho

F6 Zmena orientacie okna (na vySku alebo na Sirku)

F7 Odstranenie/integracia okna videa z rozloZenia/do rozlozZenia

F10 Snimka obrazovky

F12 Vyber listy komentarov
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10 Kontrola a analyza

V zobrazeni kaskady okna merania su na analyzu k dispozicii rézne zobrazenia a funkcie. Jednotlivé

signaly mozno vybrat, skryt’ alebo pridat do spravy pomocou hornej lity prislusného okna merania.
Mozno tiez aktivovat okno trendu a zmenit’ zobrazenie signalu.

Obrazok 10-1: Okno kaskady — prehlad analyzy

a) Informacie: zobrazi alebo skryje informacie o vrchole na krivke.

B0

Obrazok 10-2: Zobrazenie (vlavo) a skrytie (vpravo) informacii o vrchole

Kliknutim na ikonu (1) zobrazite informacie o vrchole krivky. Tieto informacie su skryté, ked je ikona

deaktivovana (2). Kapitola 7.3.6 obsahuje dalSie podrobnosti tykajuce sa zobrazenia krivky a
informacii o merani.

Pouzivatel mbze fubovolne definovat zobrazovany obsah informacii o vrchole.
=[] aveform Info -
Mame I
Time E
Comment
L[] Motification

o1 ] Dm e Tenfm

o

Obrazok 10-3: Obsah zobrazenych informécii o vrchole mozno definovat' v kontextovej ponuke po kliknuti na symbol informécii.

b) Sprava: vybrané krivky sa pridaju do spravy.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 140 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

d)

e)

f)

-Medianus L-

1:431ms

Obrazok 10-4: Pridanie kriviek do spravy

Kliknutim na tla€idlo spravy (1) sa okno kaskady vrati do rezimu histérie (Cierny okraj). Krivka sa
vyberie a zvyrazni kliknutim favym tlacidlom. Vybrané krivky (zvyraznené Zzltou farbou na Obrazok
10-4 ako priklad) sa zadaju do naslednej spravy. Vyber mdzete odstranit opatovnym kliknutim
lavym tlagidlom.

Skryt: krivky sa uz nezobrazia. Krivku v8ak uz nemozno uplne odstranit.

Obrazok 10-5: Skrytie kriviek

Kliknutim na tlacidlo skrytia (1) sa okno kaskady vrati do rezimu histérie (Cierny okraj). Kliknutim
lavym tlaCidlom na krivku sa zmeni farba krivky z nastavenej farby krivky (v tomto pripade Zltej,
pozri kapitolu 7.3.5) na preruSovanu &iaru, ktora sa najprv zobrazi v sivej farbe (2) a po ukon&eni
rezimu historie (pozri kapitolu 7.3.3) v nastavenej farbe (3).

Trend: otvori okno trendu.

Export metaudajov: exportuje informacie uloZzené v kaskade vratane miesta stimulacie, Casu
zaznamu, stimulaéného kanala a komentarov Specifickych pre krivku.

Kaskada vedla seba: zobrazuje signaly z jednotlivych kanéalov vedla seba. Priradenie je Uplne
prispbsobitelné.
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Abductor... minimi L gbgéit;;&n;pirrti L ab;;:t;;dn;nma R
Abductor . minimi B is is
Brac:hic:nradrirajllri:-rliI > Tibialis anterior L Tibialis anterior R
Brachioradialis R Abductor hallucis L Abductor hallucis R
Tibizlis anterior L ‘- =
Tibizlis anterior R
Abductor hallucis L
Abductor hallucis B

a) b)

Obrazok 10-6: Priradenie kriviek v reZime vedla seba v kaskade: a) kanaly nie su priradené, b) kanaly su priradené.

a) ‘« » : b) i — : »
Obrazok 10-7: Zobrazenie kriviek v reZime vedla seba v kaskade: a) kanaly nie st priradené, b) kanaly su priradené.
g) Kaskada vertikalne: zobrazuje signaly z jednotlivych kanalov v skupinach pod sebou.

4 3

Obrazok 10-8: Zobrazenie kriviek v kaskade pod sebou.

h) Kaskada paralelne: zobrazuje signaly z jednotlivych kanalov v skupinach za sebou.
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Obrazok 10-9: Rezim kaskady: kanaly sa zobrazuju za sebou.

Znazornenie grafov merania, v ktorych su kanaly merania zobrazené
vedla seba, mdze viest k tomu, Ze jednotlivé kanaly merania uz nebudu
viditelné. V tomto pripade by sa zmenou mierky grafu mali vdetky kanaly
VAROVANIE | dostat do viditefného rozsahu.

Presunutie legendy s informaciami kurzora

V okne priemerovania a kaskady sa po umiestneni kurzora zobrazia informacie o oneskoreni a
amplitidach. Pomocou mysSi mézete tieto informacie presunut do lubovolného bodu v okne, ak sa
nachadza vo viditelnom rozsahu signalu, ktory sa ma interpretovat.

Obrazok 10-10: Presun informéacii o vrchole
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11 Sprava o pacientovi

Systém ISIS IOM poskytuje cely rad funkcii, ktoré umoznuji komplexné, ako aj intuitivne vytvaranie
spravy o pacientovi na zdokumentovanie vysledkov monitorovania. Na tento uc€el su k dispozicii nizsie
uvedené funkcie. Tlacidlo spravy mozno pouzit na otvorenie nasledujiceho okna konfiguracie spravy
vo v§eobecnom prehlade (kapitola 6.3) s ciefom vytvorit spravu o zakroku aktualneho pacienta.

(a) (b)) (c] (d] [e]) (1]
RPTP T T T T T o (ol

Measurement Settings | Recording Signals | Screenshots | Header

Generated Reparts

Choose timeling infarmation which shall be inserted in the report:
| Time of needle placement! removal

| Time offirst and last measurerment
V| Comment list
V| Anesthesia table

Comment:

h i
v X
anohymize PDF Close

Obrazok 11-1: Nastavenie spravy

a) Timeline (Casova os): aktivacia a deaktivacia zagiarkavacieho policka umoZiuje pridat’ informacie
o chronologickom poradi v sprave. Jednotlivé informacie sa zadavaju v okne komentara (kapitola

9.6).

b) Measurement settings (Nastavenia merania): vyber tabuliek so stimulaénymi a zaznamovymi
miestami pre vybrané spdsoby. Tabulky sa vytvaraju automaticky na zaklade pouzitych parametrov

a nastaveni kanalov.

Repaort Setup

Timeline

o [0 =]

Recording Sighals | Screenshots | Header | Generated Reports

Inser tables with stimulation and recording sites of following modalities

J| AEP [J] SEP (V] VEP

Comment:

anonymize

PDF

Close

Obrazok 11-2: Nastavenie spravy — konfiguracia merania
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¢) Recording signals (Zaznam signalov): do spravy je mozné pridat krivky s komentarmi, zakladné
urovne a manualne vybrané krivky. Krivky sa vyberaju v zobrazeni analyzy (kapitola 10).

Repaort Setup

|Time|ine I Measurement Setings || Recording Signals || Sereenshots I Headerl Generated Heports|

= [0 ]

Insert recarding signals of following measurement modalities
(signals with comments, baselines, and manually selected signals are inserted):

AEF SEP WEP

Comment:

[ anonymize PDF

Close

Obrazok 11-3: Nastavenie spravy — zaznam signalov

d) Screenshots (Snimky obrazovky): snimky obrazovky, ktoré sa vytvorili po€as merania, je mozné

pridat’ do spravy zaciarknutim policka.

Repaort Setup

|Time|ine | Measurement Settings | Recording Signals || Sereenshots | Headerl Generated Repm‘ts|

= [0 [

Insert following screenshots into the repaort:

[T A0

30.07.2018 113230
3a0.07.2018 1323
an.ov.zome 32az =
a0.07.2018 113233

a0.07.2018 113234

30.07.2018 11:32:35 W
30.07.2018 113236 =

Comment:

[ ananymize POF

Close

Obrazok 11-4: Nastavenie spravy — snimky obrazovky

e) Header (Hlavicka): ak su zadané interné logo alebo hlavit¢ka nemocnice, prenesu sa do spravy.

f) Generated Reports (Generované spravy): zoznam vSetkych predtym vytvorenych sprav vybranych

pacientov.
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Report Setup

= oS

Timeline | Measurement Settings | Recording Signals | Screenshots I HeaderEGBWfated Reports ©

»

Name: Emergency Patient

Patient
Fationt data: Frooedurs:
Lad Name Ememency Fasent 2eenario

Date.
Timeling

Timeine:

113222 AM Pzt mezsursment
113238 AN Last measunement
Mesure me: 00016

Arsesthesis b

Eit= protection o
Muzcle relamants. o
Measmment Ssttings

EMG_FEG_3EF_MEF_AEF
Feert

[ anonymize

PDF Close

Obrazok 11-5: Nastavenie spravy — vytvorené spravy

g) Anonymize (Anonymizovat): zaCiarknutim policka je mozné spravu vytvorit ako anonymnu.

h) PDF: sprava sa otvori vo formate PDF.

i) Close (Zatvorit): okno sa zatvori bez vyberu.
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12 Editor — vytvaranie a uprava scenarov

12.1 Editor — prehlad

Editor umozniuje upravovat a vytvarat nové scenare merania. Editor nezavisi od aktivneho rezimu
merania a mozno ho pouzivat len mimo merania.

Na nasledujucom Obrazok 12-1 su zobrazené ovladacie prvky editora a priklad zobrazenia vytvoreného

scenara s viacerymi spésobmi.

7

PIERREERLE

) = “
2
“hunnies
m
Electrodes -
e
@—> Setup i | = 5 =R - e - T
" 3 H 3
EMG -
.
o
SEP o4
i
MEP f—
FRa——
-
AEP “Eeuta
TOF
VEP — —
EEG
Video
Spine
ploM

Comment

Anesthesia

Delete Window

Hew Scenario

Edit Defaults

Obrazok 12-1: Editor — prehlad s ovliadacim panelom

QD

)

O
~

(¢

)

o

)

Save (UloZit): Novo vytvoreny alebo upraveny scenar je mozné uloZit.
Open (Otvorit): otvori sa existujuci scenar.

Electrodes (Elektrody): otvori schému elektrod (pouzitie schémy elektrdd pocas aplikacie je
vysvetlené v kapitole 7.2).

Setup (Nastavenie): otvori sa okno nastavenia pre prislusné vybrané okno merania. DalSie
podrobnosti 0 oknach nastavenia pre rézne spdsoby merania su uvedené v kapitole 8.

Spdsoby merania: jednotlivé okna merania je mozné pridat kliknutim na scenar.

Video: okno videa pre okna merania je integrované do scenara.

Spine (Chrbtica): spdsob merania na podporu umiestnenia skrutiek stopky pri aplikaciach chrbtice.
plOM: spdsob merania na monitorovanie autonédmneho nervového systému v malej panve.

Comment (Komentar): okno na zadavanie a zobrazovanie komentarov.
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j) Anesthesia (Anestézia): okno na zadavanie anestéziologickych informacii.
k) Delete window (Odstranit okno): pomocou tejto funkcie mézete odstranit vybrané okno.
[) New scenario (Novy scenar): vSetky okna merania sa odstrania.

m) Edit Defaults (Upravit predvolby): otvori sa nové okno, v ktorom sa ulozi alebo upravi predvolené
skenovanie (kapitola 12.2). Tuto funkciu mozno pouzit na prispdsobenie predvolenych hodnét, ktoré
sa maju automaticky zadavat pre novo vytvorené okna merania.

| 12.2 Predvolby

V ramci predvolieb je mozné vydat az 22 réznych predvolenych nastaveni okien merania (Obrazok 12-
1,i) (1 x EMG, 1 x EEG, 20x EP). Predvolené hodnoty a nastavenia kanalov sa automaticky pouziju na
okna EMG a EEG, hned ako sa do scenara prida nové prislusné okno. V pripade okna EP su predvolené
nastavenia spojené so vstupom v poli stimulatora (Obrazok 12-3). Po zadani miesta stimulacie, pre
ktoré boli poskytnuté predvolené nastavenia, sa tieto nastavenia pouziju na novo vytvorené okno
merania.

Vyber predvolenych okien merania je su€astou dodavky z vyroby. Softvér je mozné kedykolvek
resetovat na tieto predvolby (Obrazok 12-2, d).

| Scenario: Simulator-§

Save

Setup

Reset Defaults

I
AEP Stimu-_

left

CLICK

1.1Hz

Direction L

rarefaction -

PREEE

Obrazok 12-2: Predvolby

QD

) Save (Ulozit): VSetky zmeny vykonané v oknach sa ulozia.

b) Setup (Nastavenie): otvori sa okno nastavenia pre vybrané okno merania. Okno nastavenia sa
otvori aj kliknutim pravym tlagidlom na vybrané okno merania. DalSie podrobnosti o oknach
nastavenia pre rozne spdsoby merania su uvedené v kapitole 8.

c) Edit Default (Upravit’ predvolbu): spat’ na predchadzajuce zobrazenie editora (Obrazok 12-1).
d) Reset Defaults (Resetovat predvolby): vSetky okna merania sa resetuju na nastavenie z vyroby.

e) Stimulator (Stimulator): zobrazi sa stimulator pre vybrané okno merania. Toto okno sa otvori
automaticky hned po vybere okna merania.
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H | Window Settings
c - Stimsite: D-Welle -
o DCS
Facilitation TES MERP
S Enahled: =] ITI [ms]: * 10000
0z Cutput Channel: = © Current [mA]: = 020
Pulse Farm: negative Current Coupling:

Obrazok 12-3: Vyber miesta stimulacie

Zadanim miesta stimulacie sa do editora pridda nové okno merania. Pri naslednom pouzivani
definovanych predvolenych hodnét dbajte na to, aby sa predvolené nastavenia nového okna
merania mohli nacitat len vtedy, ak ma miesto stimulacie rovnaké oznacenie ako preddefinované
okno.
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13 Nastavenia

Softvér NeuroExplorer obsahuje oblast nastaveni chranenu heslom. V tejto oblasti mozno spravovat
Standardné nastavenia vSetkych sp6sobov merania a celého systému. Tato oblast je dostupna priamo
prostrednictvom Uvodnej obrazovky (Obrazok 6-2). Pole na zadanie hesla sa otvori automaticky.

Heslo je ,123456°.

Y Settings Eton

Defaults

Otspiay Highpass Filter

Dtspiay Lowpass Fitee

Hartwars Highpass Fiter 120 He

Hartwars Input Range 1 mvpp

Trend

Amplitude Display Range

viaeo
Zaiss Pentero sog [
Latency Display Range #
Mo 3 a8

.‘%‘J 4_@
s

o .
= : (2]
md?mns * j

H
w

Obrazok 13-1: Prehlad nastaveni

a) Setting Editor (Editor nastaveni): editor nastaveni moZno pouzit na vykonanie vSeobecnych
predvolenych nastaveni a zakladnych nastaveni prisluSnych spésobov merania (kapitola 13.1).

Pomocou poloZky ,Load Defaults® (1) sa vSetky nastavenia resetuju na nastavenia z vyroby.
Zmeny nastaveni mdzete ulozit v Casti (2).

Ponuku mézete opustit’ kliknutim na tlacidlo ,Cancel“ (3), v takom pripade sa vSetky zmenené
nastavenia zruSia.

b) DataSync: pomocou funkcie DataSync sa vytvara centralna databaza s ciefom synchronizovat
udaje o pacientoch a namerané udaje medzi systémami ISIS IOM a pracoviskami (kapitola 13.2).

c) Service Zip: v pripade zavedenia sluzby je mozné vytvorit' zazipovany prie€inok ,Service Zip“, ktory
obsahuje Udaje dennika, scendre merania, vietky nastavenia a anonymizované udaje o pacientoch
a namerané udaje (kapitola 13.3).
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13.1 Editor nastaveni

Cast Setting Editor (Editor nastaveni) mozno pouzit na vykonanie nastaveni vsetkych spdsobov
merania (AEP, EEG, EMG, MEP, SEP, VEP) a komponentov systému (metddy filtrovania, nastavenia
hardvéru, pripojenie videa a pripojenie Zeiss Pentero). Nastavenia spdsobov merania su rozdelené do
troch bodov: vSeobecné nastavenia, predvolené hodnoty pre softvérové a hardvérové filtre a nastavenia
funkcie trendu.

VSeobecné
General

Artifact Rejection Button Enablead

@_> Current Confirm Sound Enabled
(c}»>

Impedance-Mode Enakled

@_, Stimulation Blocked by EMG-DMNS 7

Obrazok 13-2: VSeobecné

a) Artefact Rejection Button (Tlacidlo odmietnutia artefaktov): mozno aktivovat v pripade merané MEP:
po aktivacii sa funkcia zobrazi v scenari merania, kde ju méze pouzivatel aktivovat a deaktivovat.
Pri pouziti potlacenia artefaktov sa artefakty stimulacie v signaloch MEP redukuji pomocou
dodatocnej filtracie.

O
~

Potvrdzovaci ton pradu mozno pouzit v pripade spésobov merania EMG, MEP a SEP. Po aktivacii
sa akusticky signal vyda hned, ako stimulator prenesie nastaveny prud na pacienta.

(e
~

Impedance-mode enabled (Rezim impedancie — aktivovany): ak je aktivovany impedanény rezim,
maximalne pouzité stimulacné napatie sa riadi na zaklade pozadovaného stimulaéného pradu a
maximalnej povolenej impedancie. Maximalna impedancia sa nastavuje na obrazovke merania.
Tato funkcia sa pouZiva na obmedzenie energetického vykonu na jeden stimulaény impulz.

o

) Stimulation blocked by EMG-DNS (Stimulacia blokovana pomocou EMG-DNS): stimulacia MEP sa
automaticky prerusi po€as stimulacie DNS prostrednictvom ruénej sondy v ramci EMG a zablokuje
sa na dobu trvania stimulacie ruénou sondou.

Predvolené hodnoty

Predvolené hodnoty pre softvérové a hardvérové filtre a rozsah ovladania urovne pre meraci zosilfiovac
mozno definovat pri kazdom spdsobe merania. Tu vykonané nastavenia sa vSak prenesu len pri
definovani novych kanalov merania. Zmeny tychto parametrov nemaju vplyv na nastavenia kanalov
merania existujucich scenarov merania.

Defaults
@" Display Highpass Filter 0505 [Ha
befin: 0.01 hdan: 200
@—V Display Lowpass Filter 20000002 [Ha]
befin: 200 bdz: 5000
Hardware Highpass Filter 30 Hz -
@_> Hardware Input Range 100 miypp -

Obrazok 13-3: Predvolené hodnoty
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a) Display high-pass filter (Vysokopriepustny filter zobrazenia): nastavenie dolnej limitnej frekvencie
filtra zobrazenia. Komponenty frekvencie pod touto limitnou frekvenciou su v zobrazeni signalu
redukované. Toto nastavenie nema Ziadny vplyv na ukladanie nespracovaného signalu.

b) Display high-pass filter (Nizkopriepustny filter zobrazenia): nastavenie hornej limitnej frekvencie
filtra zobrazenia. Komponenty frekvencie nad touto limitnou frekvenciou su v zobrazeni signalu
redukované. Toto nastavenie nema Ziadny vplyv na ukladanie nespracovaného signalu.

c) Hardware high-pass filter (Vysokopriepustny hardvérovy filter): nastavenie dolnej limitnej frekvencie
hardvérového filtra v hertzoch (Hz). Komponenty frekvencie pod touto limitnou frekvenciou su
redukované. Toto nastavenie ovplyvriuje ukladanie nespracovaného signalu a nie je mozné ho
spatne zmenit.

d) Hardware input range (Hardvérovy vstupny rozsah): nastavenie rozsahu ovladania v milivoltoch
(mVpp). Ak amplitudy vstupného signalu prekrocia tuto hodnotu, prislusné komponenty signalu sa
neodmeraju a zosilfiova¢ bude orezany.

Skontrolujte, €i je rozliSenie signalu spojené s nastavenim vstupného rozsahu. Ak sa v zaznamovom
signali oCakavaju extrémne malé amplitudy (napr. pri meraniach AEP), je potrebné vybrat primerane
nizke nastavenie vstupného rozsahu.

Trend

V pripade sp6sobov merania AEP, MEP, SEP a VEP je k dispozicii funkcia trendu. Zobrazenie trendu
je mozné definovat v ramci tychto nastaveni.

Trend
@ Amplitude Display Range 10004 [%]
bdin: 5 hdax: 800
@ Latency Display Range a0ks| [%]
befin: 3 kdan: 200

Obrazok 13-4: Trend

a) Amplitude Display Range (Rozsah zobrazenia amplitidy): odchylka amplitidy v % pre prislusny
spbsob merania. Ak vezmeme ako priklad Obrazok 13-4, vertikalna os okna trendu by bola
Skalovana v rozsahu od 0 % do 200 %.

b) Latency Display Range (Rozsah zobrazenia oneskorenia): odchylka oneskorenia v % pre prisludny
spbsob merania. Ak vezmeme ako priklad Obrazok 13-4, vertikalna os okna trendu by bola
Skalovana v rozsahu od 50 % do 150 %.
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VSeobecné nastavenia

VSeobecné nastavenia sa tykaju celého softvéru

dostupnych parametrov.

NeuroExplorer. Obrazok 13-5 zobrazuje prehlad

Settings Editar
AEP Advanced Settings
Audio
Color Scheme @_’ Actions for Pulse Energy Above 50 mJ Display ¥Waming -
Database
Debugging
EEG @—P Advanced Mode
EMG
Export Data
Filter ) 50004 [ms]
General Seftings Maxirmum Sweep Length Win: 1 hzus: 5000
Hardware
MEF @ > N ) 200012 [5]
; ; Warning Display Time ol
Print Settings B DI bin: 1 bzs: 1000
SEP
Spine Display Settings
Sweitchbdatriz ale
TOF ) Font Size Peaks >
YEP @ bdin: & bz : 30
Video .
Zeiss Pentero Font Size Wavefarm 8=
bdin: 4 bdan: 30
@_> Hide Fersonal Patient Data
—> Hide Toolbar In Overview v
@—P Hide -fsis In Overiew 7
@—P Hide ‘v-Axis In Overiew 7
_> Language English =
@—b Monitor Width 4761 [rom]
belin: 200 hdaw: 2000
_> Simulation Buttan Enabled ]
General
—P Start Opthonitor with MeuroExplorer 7
Screenshots
@—’ Intetval for Autoratic Screenshots 1 11 [mind
bdin: 1 ban: 360
Intetval for Autormatic Screenshots 2 1524 [min]
bdin: 1 bdam: 360
Interval for Automatic Screenshots 3 30[  [rin]
bdin: 1 bdas: 360

Obrazok 13-5: VSeobecné nastavenia

a)

b)

c)

d)

e)

Actions for Pulse Energy above 50 mJ (Cinnosti pre energiu impulzov nad 50 mJ): &innost na
obmedzenie energie stimulagénych impulzov na maximélne 50 mJ: &innosti ,None* (Ziadne),
,Display warning“ (Zobrazit' varovanie) a ,Stop stimulation“ (Zastavit’ stimulaciu) mozno vybrat v
pripade, Ze by nastavenia stimulatora viedli k prekro€eniu limitu 50 mJ.

Advanced mode (RozSireny rezim): pri vybere miesta stimulacie v novom okne merania sa
nenacitaju suvisiace predvolby pre zaznamové kanaly.

Maximum sweep duration (Maximalne trvanie posunu): maximalna dizka trvania zaznamu v
milisekundach (ms) v okne nastavenia.

Display time of the notice window (Cas zobrazenia okna s upozornenim): zobrazenie okna s
upozornenim v sekundach (s). Podrobnejsie informacie o pouzivani okna s oznamenim su uvedené
v kapitole 7.3.7.

Font size peaks (Velkost pisma vrcholu): meni velkost pisma informacii o vrchole.
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f)

Font size waveform (Velkost pisma krivky): meni velkost pisma informacii o krivke.

g) Hide personal patient data (Skryt osobné Udaje o pacientoch): vietky osobné udaje o pacientoch

bud skryté.

h) Hide toolbar in overview (Skryt panel nastrojov v prehlade): skryje horny panel nastrojov vSetkych

okien na obrazovke merania.

Hide x-axis in overview: (Skryt os x v prehlade): skryje os x (€asovu os) vSetkych okien na
obrazovke merania.

Hide y-axis in overview: (Skryt os y v prehlade): skryje os y (os amplitidy) vSetkych okien na
obrazovke merania.

k) Language (Jazyk): mozete nastavit angli¢tinu, nemcinu, francuzstinu, Spaniel€inu a poltinu. Zmena

jazyka si vyzaduje restartovanie softvéru NeuroExplorer.

Monitor width (Sirka monitora): nastavenie $irky obrazovky v milimetroch (mm).

m) Stimulation button activated (Aktivované tlacidlo stimulacie): zobrazi tlacidlo stimulacie na Gvodnej

obrazovke NeuroExplorer. Tato funkcia umoziuje simuléciu signalu pri roznych spésoboch merania
(kapitola 14.6).

n) Start OptMonitor together with NeuroExplorer (Spustit funkciu OptMonitor spolu so softvérom

NeuroExplorer): funkcia OptMonitor zobrazuje podrobné informacie o stave pripojeného hardvéru.
Funkcia OptMonitor bezi na pozadi softvéru NeuroExplorer a mozno ju zobrazit na ovladacom
paneli systému Windows. Pouziva sa predovSetkym na servisné a vyvojové ucely.

0) Interval for automatic screenshots (Interval automatickych snimok obrazovky): tu mézete definovat

intervaly na automatické nastavenie snimok obrazovky.

Filtre

Settings Editor

AEP

Audio

Colar Scheme General

Catabase

Debuaging @—VHardware Low Pass Filter 2500 Hz T
EEG

EMG

Export Data

Filter

General Settings

Obrazok 13-6: Filtre

a) Hardware low-pass filter (Hardvérovy nizkopriepustny filter): predvolena frekvencia hardvérového

nizkopriepustného filtra. Tato hodnota plati pre vSetky hlavné skrinky I1SIS. Komponenty frekvencie
nad touto limithou frekvenciou su redukované. Toto nastavenie ovplyviiuje ukladanie
nespracovanych signalov a nie je mozné ho spatne zmenit..

Hardvér

Settings E ditar

AEP

Audia General

Color Scherme @ :

Database Conversion of Measurement Type Enabled
Dehugging

EEG Saturation Detection

EMG

Export Data @ Enahle Saturation Rejection v
Filter

General Settings

ngware Saturation Detection Hold-Time 242 I8l

bdin: 1 bas: 10
Print Settings

Obrazok 13-7: Hardvér
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a)

b)

Conversion of the measurement type Enabled (Konverzia typu merania — aktivované): aktivuje
pouzitie kanalov merania pre referencny zaznamovy zosiliova¢ v okne EMG a MEP a kanalov pre
diferencialny zaznamovy zosilfovac¢ v okne EEG, SEP, AEP a VEP.

Enable saturation rejection (Aktivovat odmietnutie nasytenia): aktivuje detekciu zosilfiovaCa a
odmietnutie nasytenia pocas ziskavania signalov EP. Nasytenie je odmietnuté na definovany ¢as
podrzania. Ked je tato moznost’ aktivovana, v zobrazeni biologického signalu sa zobrazi nulovy
signal a artefakt sa z procesu priemerovania vyluci.

Saturation detection hold-time (Cas podrzania detekcie nasytenia): tu méze pouzivatel definovat

Cas podrzania odmietnutia nasytenia v sekundach.

Video

Obraz z mikroskopu mozno nahrat do softvéru NeuroExplorer prostrednictvom modulu videa.

Settings Editor

AEP

Audio

Color Scheme
Database
Dehugging
EEG

EMG

Export Data
Filter

General Settings
Hardware
MEP

Frint Settings
SEP

Spine
SwitchMatrix
TOF

YEP

Video

Zeiss Pentero

Obrazok 13-8: Video

(a}>
(b )}>

General

KeepAspect Ratio

Video Resolution

Screen2Video

ScreenToVideo Resolution

1280%720

1280%720

a)

b)

c)

Keep aspect ratio (Zachovat pomer stran): po aktivacii sa video zobrazi v pévodnom pomere stran
kamery mikroskopu.

Video resolution (RozliSenie videa): tu mdze pouzivatel nastavit pozadované rozliSenie videa
zachyteného z externych zariadeni.

ScreenToVideo resolution (RozliSenie ScreenToVideo): tu méze pouzivatel nastavit pozadované

rozliSenie funkcie ScreenToVideo.

Zeiss Pentero

Pripojenie k mikroskopu Zeiss Pentero (kapitola 14.2) umoZiuje superimponovat signdly merania a
vystupy funkcii upozorneni v uzavierke mikroskopu.

Settings Editor

AEP

Audio

Cuolor Scheme
Database
Debugging
EEG

EMG

Export Data
Filter

General Seftings
Hardware
MEP

Frint Settings
SEP

Spine
Switchhatrix
TOF

WEP

Wideo

Zeiss Pentero

(a}>

General

Enable Connection

Obrazok 13-9: Zeiss Pentero
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a) Enable connection (Aktivovat pripojenie): po aktivacii sa na zadiatku kazdého scenara vytvori
pripojenie medzi systémom ISIS IOM a mikroskopom Zeiss Pentero.

13.2 DataSync: centralny server — databaza

DataSync umoziuje synchronizaciu udajov o pacientoch a meraniach medzi systémami ISIS IOM a
vSetkymi ostatnymi pracoviskami. Udaje o pacientoch a namerané Udaje mozno priamo zo systému
ISIS IOM odoslat na centralny server v nemocnici a z centrélneho servera stiahnut do systému ISIS
IOM.

Tato funkcia je k dispozicii ako doplnkova moznost a je mozné ju ziskat zakupenim licencie (€. dielu
504400). Obratte sa na servisné oddelenie spolo¢nosti inomed alebo na zodpovedného obchodného
partnera. Funkcia DataSync sa nastavuje v spolupraci so systémovym oddelenim nemocnice a
servisnym oddelenim spolo¢nosti inomed.

Pri integracii systému ISIS IOM do nemocnicnej siete na vytvorenie centralnej databazy je potrebné
okrem tejto kapitoly dodrziavat aj informacie a poznamky v kapitole 14.4.

13.2.1 Pripojenie k centralnemu serveru

Norma IEC 80001-1:2010, Aplikovanie manazérstva rizika na siete IT obsahujuce zdravotnicke
pomécky, vyzaduje, aby sprievodné dokumenty k zdravotnickym pomdckam poskytovali technické
Udaje o existujucich sietovych rozhraniach, ako aj bezpecnostné informacie o tejto zdravotnickej
pomécke na integraciu do zdravotnickej siete IT. Nasledujuci zoznam obsahuje suhrn tychto informacii
potrebnych na pouzivanie funkcie NeuroExplorer DataSync.

Cast’ normy IEC 80001-1:2010 Informéacie vyrobcu
3.5a) | Ugel integracie zdravotnickej pomécky do siete IT Synchronizacia udajov o pacientoch
a nameranych Udajov medzi
viacerymi  systémami ISIS a
pracovnymi stanicami v sieti IT.
3.5b) | Pozadované vlastnosti/vykonnostné charakteristiky | K  dispozicii  pripojenie  RJ45,
siete IT na pripojenie zdravotnickej pomocky podpora sietovych protokolov
TCP/IP, SMB.
Na synchronizaciu je potrebna
databaza servera Microsoft SQL a
sietova zdiefana <&ast systému
Windows.
3.5¢) Konfiguracia siete IT, do ktorej bude zdravotnicka | VyZaduje sa adresa IP zdravotnickej
pomécka integrovana pomécky, ako aj pripojenie portov
137, 139 a 445 na komunikaciu so
serverom databazy.
3.5d) | Technicka Specifikacia a ,bezpecnostnd“ | Medicinsky oddelené
Specifikacia sietového pripojenia zdravotnickej | 100 MBit/1 GBit pripojenie RJ45
pomaocky Ocakavana pozadovana  Sirka
pasma: 100 MBit/s v lokalnej sieti
3.5e) | Ocakavany tok informacii zdravotnickej pomécky v | Zdravotnicka pombcka <-> Siet' IT <-
sieti IT > Server SQL
<-> Server
suborov
3.5f) Nebezpeéné situacie zo sieti IT, ktoré nespinaju | Ziadne riziko pre pacientov,
poZadované vykonnostné charakteristiky pouzivatelov a tretie strany.
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Pogas merania nie je mozny Ziadny
pristup. Synchronizacia so serverom
databazy je mozna len manuaine.

K dispozicii su pokyny na integraciu

Pj31 018 navod na pouzitie funkcie
DataSync

Na spustenie pripojenia je potrebné otvorit ponuku nastaveni.

Pripojenie k centralnemu serveru sa

vytvori kliknutim na tlacidlo ,Test connection (Testovat pripojenie) (Obrazok 13-10).

[ ataSunc

Y

Test Connection

Obrazok 13-10: DataSync — vytvorenie pripojenia

Zobrazi sa informacéné okno (Obrazok 13-11), ktoré potvrdzuje Uspesné (zeleny okraj) alebo neuspesné

pripojenie (Cerveny okraj) k centralnej databaze.

~

r |
Test server connection Test server connection

Network share connection test succeeded
Test completed successfully.

Reading from database... Success - Testing remote database connection -
Deleting from database... Success Connecting to remote database... Success

Inserting into database... Success 5 Reading from database... Success

Committing changes... Success Deleting from database... Success

Remote database connection test succeeded Inserting into database... Success

Testing network share connection Committing changes... Success

Checking path for leading Arailing whitespaces... Success Remote database connection test succeeded

Checking if path exists... Success | Testing network share connection

Creating folders... Success 13 Checking path for leadingArailing whitespaces... Success
Creating/writing files... Success Checking if path exists... Emor

Moving folder... Success

Deleting created files... Success Attempted to access a path that is not on the disk.

Close

LS A [

Obrazok 13-11: Informacné okno — potvrdenie pripojenia

Ak sa pripojenie nepodari, obratte sa na zodpovedného obchodného partnera alebo servisné oddelenie

spolo¢nosti inomed.

13.2.2 Nahravanie udajov o pacientoch na centralny server

VSetky udaje o pacientoch, ktoré eSte neboli synchronizované s centralnou datab4zou, sa zobrazia v
ramci funkcie exportu (podrobnosti su uvedené v kapitole 6.2) na karte ,Upload to server (Nahrat na
server). Funkcia vyberu umoznuje vybrat fubovolné mnozstvo udajov o pacientoch a nahrat ich na

server kliknutim na tlacidlo spustenia.
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Export Patient ‘ Cl = ‘w
[ Exportto dive | Uploadto server |
Patient:
| selet Last Name First Name Patient ID Date of Bith Sync Status |
v B | i W ‘ ]
L T S N S T
| Patien’ \ NotSyched  ||2|
[0 | patent2 \ NotSmched |0
[ Bm | ENG | Not Synched |
[ 8 | Test Patient \ 5645648 Not Synched
| [ | Emergency Patient -0  NotSynched
[T A | Emeaency Patient \ NotSwched | ™
Procedure:
3 | Date Scenario
| | [v] | |
b | T Y X
TergetSpace: 63039 Gig [, st | % Cancel
port Size: 0B Delete after export: & ' .

Obrazok 13-12: Nahravanie udajov o pacientoch

Nahrané udaje o pacientoch sa stale nachadzaju v lokalnej databaze pacientov systému ISIS IOM, ale
ich dalSie merania su zablokované. Zobrazuje to poznamka na uvodnej obrazovke (Obrazok 13-13).

& Recording not possible.
Obrazok 13-13: Zablokované dalSie merania zaznamu pacienta

Vytvorenie nového vySetrenia umoznuje vykonat merania toho istého pacienta. Analyza Udajov a
nastavenie vrcholov si mozné kedykolvek.

Udaje o pacientoch, ktoré sa uz nahrali, sa uZ nezobrazuji v zozname nahranych tdajov, pokial sa
udaje nezmenili v ramci funkcie analyzy, napr. nastavenim vrcholov. V takom pripade sa zaznam
pacienta zobrazi v zozname nahravania ¢ervenou farbou (Obrazok 13-14) a je mozné ho znovu nahrat
na server. Tym sa prepiSu existujuce udaje o pacientoch na serveri.

[ Export Patient ‘ ] ® |
Patient
[ = Select Last Name First Name Patient ID Date of Bith Sync Status
v B [ [ 1
| |  Mustemam Max \ \ | Modfiedlocal | ~
T T -
] Patienl [ [ Not Synched | —
@] Patiet 2 \ Not Synched
0 EMG \ 8ot Syoched
N Test | Patient | setseas | Not Synched
71| EmersncyPatient | \ | NotSinched | T
Procedure:
| | | Date Scenario
L | [v] [
Ml wcniee  acmsrsee
e o export @ X

Obrazok 13-14: Nahravanie upravenych udajov o pacientoch

13.2.3 St'ahovanie udajov o pacientoch z centralneho servera

VSetky udaje o pacientoch, ktoré boli ulozené na serveri, sa zobrazia na karte ,Download from server®
(Stiahnut zo servera) v ramci funkcie importu (podrobnosti st uvedené v kapitole 6.2). Funkcia vyberu
umoznuije vybrat lubovolné mnozstvo udajov o pacientoch a stiahnut ich do systému ISIS IOM kliknutim
na tlagidlo spustenia.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 158 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

Import Patient ‘_‘ B X
Import from drive | Download from Server ‘
Patient:
T | select Last Name First Name Patiert ID Date of Bith Sync Status
Y4 =] [
| e
1 Bosch Karin Not Synched
[l Walker James Not Synched
| Smith John Not Synched
Procedure:
= | Date Scenario
f|[Y
E 10/25/2016 8:11:50 AM EMG_EEG_SEP_MEP_AEP_VEP
:;gszln Ss:‘);;::e. 81927 GiB [' Start ’ {x Cancol }

Obrazok 13-15: Stahovanie tdajov o pacientoch

Stiahnutim Gdajov o pacientoch do systému ISIS IOM sa prepiSu lokalne ulozené udaje o tom istom
pacientovi. Ak bol zaznam v systéme ISIS IOM predtym zmeneny, zaznam pacienta sa v zozname na

stiahnutie zobrazi ¢ervenou farbou (Obrazok 13-16).

r o)
Import Patient \ﬂl
Import from drive | Download from Server
Patient:
% Select Last Name First Name Patient ID Date of Bith Sync Status
Y ]
(] Mustermann Max Modffied Local
i} Bosch Karin Not Synched
[l Walker James Not Synched
» ] Smith John Not Synched
Procedure:
—
Il | [ e Scenario
i \ |
» 8/12/2016 2:04:47 PM ‘ EMG_EEG_SEP_MEP_AEP_VEP ‘ |
8/12/2016 2:05:07 PM VEP
Local Space: 5122 GiB [ Start ] [ Caucal ] h
Import Size: 08B v X

Obrazok 13-16: Stahovanie upravenych udajov o pacientoch

Dal$ie merania zaznam pacienta stiahnutého zo servera st zablokované. Zobrazuje to poznamka na

uvodnej obrazovke (Obrazok 13-13).

Vytvorenie nového vySetrenia umoZiuje vykonat merania toho istého pacienta. Analyza udajov a

nastavenie vrcholov su mozné kedykolvek.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 159 z 195

D010133-SK Rev. 1.7 —01/22



ISIS IOM System

13.3 Service Zip

Service Zip je kompletny informacény balik, ktory pozostdva z udajov dennika, scenarov merania,
vSetkych nastaveni a anonymizovanych uUdajov o pacientoch a nameranych udajov, ktoré mozno
odoslat’ spolo¢nosti inomed na rieSenie problémov.

Ak chcete vytvorit balik Service Zip, musite na Uvodnej obrazovke vybrat prislusny zaznam pacienta.
Po aktivacii funkcie ,Export selected patient” (Exportovat vybraného pacienta) v ponuke nastaveni
(Obrazok 13-17) je mozné vytvorit informacény balik a exportovat ho kliknutim na tlac¢idlo ,Service Zip“.

Service

Export selected patient

|

Service Zip

Obrazok 13-17: Viytvorenie a export balika Service Zip

Po vybere umiestnenia suboru sa zobrazi liSta priebehu, ktora zobrazuje priebeh vytvarania a exportu
balika Service Zip (Obrazok 13-18).

Obrazok 13-18: Lista priebehu vytvarania balika Service Zip

Po uspesnom exporte informaéného balika sa to potvrdi hlasenim o dokonceni (Obrazok 13-19). Ak sa
zobrazi chybové hlasenie, obratte sa na zodpovedného obchodného partnera alebo servisného
pracovnika.

Success

Obrazok 13-19: Exportovanie balika Service Zip — hlasenie o dokonceni

Ak chcete odoslat exportovany balik Service Zip, obratte sa na obchodného partnera alebo priamo na
servisné oddelenie spolo¢nosti inomed. Poskytni vam informécie o dalSich krokoch, ktoré treba
vykonat'.
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14 Moznosti

14.1 Modul videa

Modul videa je k dispozicii ako doplnkova moznost (C. dielu 540013) a je mozné ho ziskat
prostrednictvom licencie. DalSie informacie vam poskytne zodpovedny obchodny partner alebo servisny
pracovnik spolo¢nosti inomed.

Kliknutim na tlacidlo videa (Obrazok 14-1) na vSeobecnom ovladacom paneli (pozri kapitolu 7.3.1) sa
zobrazi okno videa na obrazovke merania.

Emergency Patient: !

Save |
Comment
Electrodes

Print

d © 4 8B @ @

Screenshot
ALL
>

Video

Obrazok 14-1: Okno videa s ovladacim panelom

a) Setup (Nastavenie): ponuka nastavenia okna videa. Tu mozZno vybrat zdroje videa (pozri kapitolu
14.1.1) a zvukové zariadenia. Softvér automaticky zobrazi vstup videa a Standard prenosu videa.
Okrem toho moéZe softvér nahravat zvukovy signal, ked je vybrané zvukové zariadenie.

Video Setup

Video Device
Integrated Camera -

Video Input

Video Standard
Pudio Device
Intemes Mikrofon {Conexant SmartAudic HD) -

[ Record Audio

[, Ok | [x Cancel

Obrazok 14-2: Nastavenie videa
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b) Record (Zaznam): aktivacia/deaktivacia zaznamu okna videa su¢asne s meranim.

Kliknutim na symbol nahravania (Obrazok 14-1, 1) v okne videa sa spusti a zastavi aj zaznam okna
videa. Ak je spusteny zaznam, tlaCidlo zaznamu (a) a symbol zdznamu (1) sa zobrazia ¢ervenou
farbou.

Aktudlny €as sa zobrazuje v okne videa.

Kliknutim na symbol na pravom hornom okraji okna (2) uvolnite okno videa (Obrazok 14-3) z rozloZenia
okna merania a mézete ho fubovolne presuvat po okne merania.

Obrazok 14-3: Okno videa na obrazovke merania

Pocas analyzy (rezim historie, kapitola 10) sa video prehrava synchronizovane s meraniami. To si
vyzaduje, aby sa video zaznamendavalo po¢as merania.

Modul videa je k dispozicii ako doplnkova moznost a je mozné ho ziskat prostrednictvom licencie.
DalSie informacie vam poskytne zodpovedny obchodny partner alebo servisny pracovnik spolo¢nosti
inomed.

14.1.1 Viackanalové video

Modul viackanalového videa umoZiuje zobrazenie obrazu z maximalne tyroch réznych zdrojov videa.
(Obrazok 14-5).

Modul viackanalového videa je volitelny a je moZné zakupit si prislugnu licenciu (&. dielu 504418). DalSie
informacie vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo servisny pracovnik spolo¢nosti inomed.

O viaso S =

Obrazok 14-4: Zobrazenie videa azZ zo Styroch zdrojov videa.

14.1.2 Rozhranie videa

Standardnym rozhranim pre video je SDI (Serial Digital Interface, sériové digitalne rozhranie) so
sustrednym konektorom BNC. Mozné su aj iné rozhrania:
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Digitalne: (HD/SD)-SDI, HDMI, DVI
Analégové: VGA, komponentny, kompozitny

Ak si Zelate iné rozhranie ako to, ktoré Standardne distribuuje spolo¢nost inomed, obratte sa na servis
spolo¢nosti inomed alebo na miestneho obchodného zastupcu.

14.2 Pripojenie Zeiss Pentero

NavigaCné rozhranie mikroskopu OPMI® Pentero® od spoloCnosti Carl Zeiss ponuka moznost
superimponovat prispdsobené znazornenie okna merania EMG a EP do zobrazenia mikroskopu a v
pripade potreby zobrazit' potrebné namerané udaje v uzavierke.

Obréazok 14-5: Superimpozicia udajov v ramci OPMI® Pentero®

Pripojenie Zeiss Pentero je mozné zakupit ako doplnkovi moznost (8. dielu 504295). Dalsie informécie
vam poskytne zodpovedny obchodny zastupca alebo servisny pracovnik spoloénosti inomed. Toto
nastavenie spravidla vykonava servisny pracovnik spolo¢nosti inomed Medizintechnik GmbH.
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14.2.1 Nastavenia OPMI Pentero

Na superimponovanie obrazov na OPMI® musi byt aktivovana funkcia multivizie mikroskopu:

CONFIG (Konfiguracia) -> MULITIVISON (Multivizia) -> Nastavenie navigacného rozhrania na ,ON*
(Zap.)

CONFIG (Konfiguracia) -> MULITIVISON (Multivizia) -> Nastavenie ovladacieho tlacidla multivizie na
~ON* (Zap.)

CONFIG (Konfiguracia) -> STAND (Stojan) -> HANDGRIP (Rukovat) -> Vyber tlaCidla a nastavenie na
»Multivision“ (Multivizia)

14.2.2 Nastavenia v softvéri NeuroExplorer

Ak je vytvorené pripojenie Zeiss Pentero a mikroskop je pripojeny k systému ISIS IOM, na stavovej liste
sa objavi dalSia kontrolka LED oznac¢ena ako ,OPMI Pentero“ (Obrazok 14-6).

@ OPMIPenterc 3. O 1515 Headbox 0 Hewrostimulator ) DHS ) HC 10:16:58

Obrazok 14-6: Stavova lista s pripojenim Zeiss Pentero

Superimpoziciu signalov v uzavierke mozno aktivovat v prisluSnych ponukach nastavenia v jednotlivych
oknach merania (pozri kapitolu 7.3.5). Pozadie okna merania sa potom automaticky zmeni na Cierne.

oo

RS

L L T 3 B gl 1 EE Sumc Hrtica

Obrazok 14-7: Obrazovka merania s pripojenim Zeiss Pentero

V pripade problémov s pripojenim sa obratte na zodpovedného obchodného partnera alebo na
servisného pracovnika spolo¢nosti inomed.
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| 14.2.3 Pouzivanie ruénej jednotky Zeiss Pentero

Obrazok 14-8: Rucna jednotka Zeiss Pentero

a) Tlacidlo multivizie (s prisluSnym priradenim): zmena typu superimpozicie.

otvorenie uzavierky: obraz zo softvéru NeuroExplorer je superimponovany s obrazom z mikroskopu.

zatvorenie uzavierky: obraz z mikroskopu je skryty, zobrazuje sa len obraz zo softvéru

NeuroExplorer.

b) Tlagidlo pakového ovladaca na ovladanie aplikacie

Tlagidlo
pakového Rezim svetelnej signalizacie Rezim okna
ovladaca
PRAVE Vyber svetelnej signalizacie v Ziadna funkcia
rezime svetelnej signalizacie
LAVE Vyber svetelnej signalizacie v Ziadna funkcia
rezime svetelnej signalizacie
NADOL Prepnutie na rezim okna Ak je vybrana svetelna signalizacia EMG, po
stladeni tladidla sa zobrazi okno EMG s
volnym chodom.
Ak je vybrana svetelnd signalizacia EP,
opakovanym stlac¢anim tlacidla sa zobrazia
rozne typy okien EP (,Average“ (Priemer),
,Cascade” (Kaskada), ,Signal“ (Signal)) v
nakonfigurovanom poradi.
NAHOR Ukoncenie vyberu

V rezime vypnutia potvrdenia
prudu: aktivacia automatického
potvrdenia prudu.

Ak je vybrana svetelna signalizacia EMG:
prepnutie na rezim svetelnej signalizacie.

Ak je vybrana svetelna signalizacia EP:

typy okien EP sa prepnu v opacnom poradi. Ak
sa dosiahne prvé okno, prepnutie na rezim
svetelnej signalizacie.

V rezime potvrdenia prudu:
vypnutie automatického potvrdenia pradu.
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| 14.2.4 Navigacia v aplikacii v mikroskope

Rezim svetelnej signalizacie

V prekrytom okne sa rozliuje medzi rezimami svetelnej signalizacie, okna a potvrdenia prudu. V rezime
svetelnej signalizacie je typické okno merania symbolizované svetelnou signalizaciou. Okno merania sa
zobrazi az po prepnuti do rezimu okna obsluhou. Jedinou vynimkou je okno EMG. Spusteny graf sa
automaticky zobrazi, ked tecie nastaveny stimula¢ny prad (potvrdenie pradu).

Ak sa nevyskytnu Ziadne abnormalne merania, rozsvieti sa zelena svetelna signalizacia.

Obrazok 14-9: Rezim svetelnej signalizacie

Navigacia v rezime svetelnej signalizacie

Pravé a lavé tlacidlo pakového ovladaca (Obrazok 14-8, b) mozno pouzit na navigaciu po svetelnej
signalizacii. Vybrana svetelna signalizacia sa zobrazi svetlosivou farbou.

J SEPT B3y SEPS SEPS J SEPT B3y SEPS

Ak je vybrana svetelna signalizacia, tlaCidlom pakového ovladaca ,nadol“ mozno prepnut do rezimu
okna tohto okna merania. V pripade necinnosti pakového ovladaca sa vyber po 10 sekundach zrusi.

Navigacia v rezime okna EP

Opakovanym kliknutim na tlacidlo pakového ovlddaca ,nadol“ (Obrazok 14-8, b) sa zobrazia rozne typy
okien merania EP. Pri Standardnej konfiguracii sa pri prvom kliknuti zobrazi okno ,Average” (Priemer),
pri druhom kliknuti okno ,Cascade” (Kaskada) a pri tretom kliknuti v8etky typy okien. Ak sa dosiahne
posledny typ okna, program sa vrati k prvému oknu.

Tlacidlom pakového ovladaca ,nahor” prepnete na predchadzajuci typ okna v opaénom poradi. Ak sa
dosiahne prvy typ okna, rezim okna sa ukonci a zobrazi sa svetelna signalizacia.
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Funkcia upozornenia v rezime svetelnej signalizacie

Ak softvér NeuroExplorer zobrazi automatické upozornenie, farba svetelnej signalizacie sa zmeni na
¢ervenu a upozornenie sa zobrazi v mikroskope. Svetelna signalizacia je vopred vybrana a obsluha
moZze priamo prepnut’ do reZimu okna.

Po prepnuti do rezimu okna sa pri navrate do rezimu svetelnej signalizacie farba svetelnej signalizacie
vrati na zelenu.

Ak pouzivatel po zobrazeni automatického upozornenia zostane v rezime svetelnej signalizacie, vyber
sa po 10 sekundach zrusi. Upozornenie sa neustale zobrazuje prostrednictvom ¢ervenej kontrolky LED
so svetlosivym ramom okolo svetelnej signalizacie.

Funkcia upozornenia v rezime okna

Ak sa upozornenie zobrazi v reZime okna, okrem okien merania sa zobrazi aj svetelna signalizcia.
Oznacuju okno, v ktorom sa pouzivatel nachadza, a okno, v ktorom sa spustilo upozornenie.

Ak pouZivatel pracuje v okne, v ktorom sa spustilo upozornenie, svetelna signalizacia sa vyberie a
zmeni farbu na ¢ervenu.

Ak pouzZivatel pracuje v inom okne, vyberie sa svetelna signalizacia pre zobrazené okno a farba
svetelnej signalizacie pre okno s upozornenim sa zmeni na Cervenu. Pravym/lavym tladidlom pakového
ovlada¢a mdzete prepinat na prislusné okno.

Svetelna signalizacia automaticky zmizne po 10 sekundach alebo po kliknuti na tladidlo pakového
ovladaca ,nahor.
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Navigacia v rezime okna EMG

EMG s volnym chodom sa zobrazi v mikroskope kliknutim na tlac¢idlo pakového ovladacéa ,nadol*
(Obrazok 14-8, b). Tla¢idlom pakového ovladaca ,nahor” prepnete spat do rezimu svetelnej signalizacie.

Automatické potvrdenie prudu spusteného EMG

Ak tecie nastaveny stimulacny prud (potvrdenie pradu), okno spusteného EMG sa automaticky zobrazi
bez toho, aby bolo potrebné vybrat svetelnu signalizaciu. Okno spusteného EMG prevlada a prekryva
predtym zobrazené okno. Ak uz prud netecie alebo ak sa stimulator vypne, znovu sa zobrazi predtym
zobrazeny obraz (svetelna signalizacia alebo okno merania).

Prerusenie automatického potvrdenia pradu

Rezim automatického potvrdenia prudu prerusite pomocou pakového ovladaca ,nahor” (Obrazok 14-8,
b). Ak aplikacia pracuje v reZime svetelnej signalizacie, farba obidvoch kontroliek LED svetelnej
signalizacie sa zmeni na sivu, pokial je automaticky reZim prerudeny. Ak sa automaticky rezim opatovne
aktivuje opatovnym stlacenim tla€idla pdkového ovladacga ,nahor, farba svetelnej signalizacie EMG sa
zmeni na zelenu.

Funkcia upozornenia v okne EP

Ak sa v okne EP spusti automatické upozornenie, okrem zobrazeného okna merania EMG sa zobrazi
aj svetelna signalizacia. Zobrazuju okno, v ktorom sa spustilo upozornenie.

Ak sa zobrazi spustené EMG, je vopred vybrana svetelna signalizacia alarmu. Pomocou tlacidla
pakového ovladaca ,nadol“ (Obrazok 14-8, b) preruSite rezim automatického potvrdenia prudu a
prepnete priamo do prislusného okna EP. Ak obsluha neprepne na rezim okna, svetelna signalizacia
po 10 sekundach opat zmizne.
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EMG  AEP1  [TIE] SERS"SErd

Ak sa zobrazi exponované EMG, vyberie sa svetelna signalizacia EMG a farba svetelnej signalizacie v
okne s automatickym upozornenim sa zmeni na ¢ervenu. Pravym/lavym tlaidlom pakového ovladaca
mozete prepinat na prislusné okno. Svetelna signalizacia automaticky zmizne po 10 sekundach alebo
po kliknuti na tlaidlo pakového ovladaca ,nahor*.

Skrytie superimpozicie udajov

V$etky superimponované udaje sa skryju pomocou tlacidla pakového ovladaca ,potvrdit® (Obrazok 14-
8, b). Svetelna signalizacia ani okno merania sa nezobrazuju. Udaje sa opat superimponuju az po
opatovnom stlaceni tlac¢idla pakového ovladaca ,potvrdit*.

Pokial je superimpozicia Udajov skryta, nie je mozné zobrazit Ziadne automatické upozornenie.

Ak je aplikacia v reZime svetelnej signalizacie, svetelna signalizacia sa po stlaeni tlacidla pakového
ovladaca ,potvrdit” skryje. Svetelna signalizacia sa opat zobrazi po druhom stlaceni tlacidla pakového

ovladaca ,potvrdit®.

Ak je aplikacia v reZzime okna, okna merania sa po stlaceni tlacidla pakového ovladaca ,potvrdit” skryju.
Okna merania sa opat zobrazia po druhom stlaceni tlac¢idla pakového ovladaca ,potvrdit*.

Skrytie obrazu z mikroskopu v uzavierke

Ak chcete zobrazit podrobnosti zretelnejSie, zatvorte uzavierku pomocou tlac¢idla multivizie (Obrazok
14-8, a). Obraz z mikroskopu sa skryje a okno softvéru NeuroExplorer uz nebude priehladné.
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Opatovnym kliknutim na tlacidlo ,multivizie“ znovu otvorite uzavierku a obnovite obraz z mikroskopu.
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14.3 Screen2Video

Modul Screen2Video je k dispozicii ako doplnkova moznost (€. dielu 504415) a je mozné ho ziskat
prostrednictvom licencie. DalSie informacie vam poskytne zodpovedny obchodny partner alebo servisny
pracovnik spolo¢nosti inomed.

Softvér NEX 2019 poskytuje moznost zaznamenat celé zobrazenie obrazu ako video kliknutim na
tlaCidlo (Obrazok 14-10, 1). Na znak toho, Ze sa zobrazenie zaznamenava, v zobrazeni tlac¢idla (2) bude
blikat’ Cervena bodka. Druhym kliknutim na tlaidlo sa zaznam zastavi.

Video subory sa ulozia do prie€inka ,UsersScreenToVideo“ na pracovnej ploche mimo softvéru
NeuroExplorer. Ak prie€inok neexistuje, obratte sa na zodpovedného obchodného zastupcu alebo na
servisného pracovnika spolo¢nosti inomed.

Obrazok 14-10: Screen2Video

Objem udajov méze po niekolkych hodinach zaznamu dosiahnut' velkost' niekolkych gigabajtov. Subor
videa ulozte na externé ulozné médium, aby sa pevny disk systému ISIS IOM prili§ nezaplnil.

14.4 Vzdialené monitorovanie

Funkciu vzdialeného monitorovania je mozné zakupit ako doplnkovd mozZnost (€. dielu 504205) a
nastavit’ podla individualnych poZiadaviek. Obratte sa na zodpovedného obchodného zastupcu alebo
servisného pracovnika spolo¢nosti inomed.

Vzdialené monitorovanie mozno pouzit na nastavenie druhého monitora, aby sa namerané udaje mohli
prenadat’ naZivo z operacnej saly. Existuju Styri mozZné pripady pouZitia:

a) Vzdialené monitorovanie na pracovisku v nemocnici: pripojenie sa vytvori medzi systémom ISIS
IOM a pocitaom na pracovisku.

b) Mobilita v nemocnici: pripojenie sa vytvori medzi systémom ISIS IOM a mobilnym terminalom (iPad).
c) Bezdrétovy druhy monitor: pripojenie WLAN k zariadeniu iPad v operacnej sale.

d) Vzdialené monitorovanie z réznych pracovisk v réznych nemocniciach.

Funkciu vzdialeného monitorovania je mozné zakupit ako doplnkovi moznost a nastavit podla
individualnych poziadaviek. Obratte sa na zodpovedného obchodného zastupcu alebo servisného
pracovnika spolo¢nosti inomed.

Pri integracii systému ISIS IOM do nemocniénej siete je v zasade potrebné zohladnit
nasledujuce skuto¢nosti:

¢ Integracia zdravotnickej pomécky do siete IT, ktora zahffia aj iné pomocky, mbze viest k doteraz
neznamym rizikdm pre pacientov, prevadzkovatelov alebo tretie strany.

Prevadzkovatel musi tieto rizika urCit, analyzovat, posudit a riadit. Norma IEC 80001-1:2010
obsahuje pokyny na rieSenie tychto rizik.
o Nasledujuce zmeny v sieti IT méZu viest k novym rizikam, a preto si vyZaduju dalSie analyzy:
- zmena konfiguracie siete IT,
- pripojenie dalSich prvkov k sieti IT,
- odstranenie prvkov zo siete IT,
- aktualizacia zariadeni, ktoré su pripojené k sieti,
inovacia zariadeni pripojenych, ktoré su pripojené k sieti.
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14.4.1 Vzdialeny pristup v ramci nemocnicnej siete

Norma IEC 80001-1:2010, Aplikovanie manazérstva rizika na siete IT obsahujuce zdravotnicke
pomécky, vyzaduje, aby sprievodné dokumenty k zdravotnickym poméckam poskytovali technické
Udaje o existujucich sietovych rozhraniach, ako aj bezpecnostné informacie o tejto zdravotnickej
pomécke na integraciu do zdravotnickej siete IT. Nasledujuci zoznam obsahuje suhrn tychto informacii
potrebnych na pouzivanie vzdialeného pristupu k softvéru NeuroExplorer.

Cast’ normy IEC 80001-1:2010

Informacie vyrobcu

poZzadované vykonnostné charakteristiky

3.5a) Ugel integracie zdravotnickej pomécky do siete IT Monitorovanie pouzivania
operaCného systému zariadenim v
miestnej sieti.
3.5hb) Pozadované vlastnosti/vykonnostné charakteristiky | K  dispozicii pripojenie  RJ45,
siete IT na pripojenie zdravotnickej pomébcky podpora  sietovych  protokolov
TCP/IP a UDP.
3.5¢0) Konfiguracia siete IT, do ktorej bude zdravotnicka | V pripade zdravotnickej pomocky
pomobcka integrovana je potrebna adresa IP, ako aj
pripojenie portu 6502 pre
prichadzajucu a odchadzajucu
komunikaciu s prislusnym
hostovskym softvérom na
monitorovanie zdravotnickej
pomaocky.
3.5d) | Technicka Specifikacia a ,bezpecnostna“ Specifikacia | Medicinsky oddelené
sietového pripojenia zdravotnickej pomocky 100 MBiIt/1 GBit pripojenie RJ45
3.5e) | OcCakavany tok informacii zdravotnickej pomocky v | Zdravotnicka pomédcka <-> Siet' IT
sieti IT <-> Pracovna stanica
3.5f) Nebezpeéné situacie zo sieti IT, ktoré nespinaju | Ziadne riziko pre pacientov,

pouzivatelov a tretie strany.

Vzdialené zobrazenie obrazovky
zdravotnickej pombcky nie je
mozné zobrazit’ alebo ho je mozné
zobrazit len s oneskorenim. To
znamena, ze vzdialené ovladanie
nie je mozné.

K dispozicii su pokyny na integraciu

Pjo6 115 GA Installation
RemoteAccess Netop rev 1.1.pdf

Na prenos nameranych udajov na pracovisko je potrebné sietové pripojenie.

Ak je v systéme ISIS IOM nastavené vzdialené monitorovanie, na pracovnej ploche sa nachadza
vzdialeny softvér ,NetOp Guest®. Softvér mozno spustit’ dvojitym kliknutim na ikonu.

*
LA

MetQp-Guest

Obrazok 14-11: Pripojenie NetOp Guest k pracovnej ploche

Pripojenie musi byt spustené so softvérom NetOp na oboch stranach (systém ISIS IOM a pracovisko).
Prisludny partner pripojenia sa na tento u€el zobrazuje na karte ,Phonebook” (Telefénny zoznam)
(Obrazok 14-12). Dvojitym kliknutim na prislusnych partnerov pripojenia sa vytvori vzdjomné pripojenie.

inomed Medizintechnik GmbH

Strana 172 z 195

D010133-SK Rev. 1.7 —01/22



ISIS IOM System

o MNetop Guest
Eile Connection Edit \iew Tools Help
WPt AR BR Y @ N FEEEEH @
12 Phonebock | %, Quick Connect | % Connections | 2 History | < Help Request | % Recordings [ " Scipt | b Inventory|
@ Phonebook | Description 7 MName Phone number  Comrmunication P...  Comment
TRISIS Highline Showroom 1515168038 TCRAP USER

Obrazok 14-12: Softvér Netop Guest — vytvorenie pripojenia

‘ 14.5 Softvér analyzy

Softvér analyzy sa méze pouzivat suCasne alebo na naslednu analyzu nameranych udajov z
ktoréhokolvek pracoviska. Softvér analyzy mapuje softvér NeuroExplorer a pouziva sa podobnym
spbsobom. Softvér analyzy sa neda pouzit na zaznam merani. Pouziva sa len na analyzu (kapitola 10)
udajov o pacientoch a na vytvorenie operacnej spravy (kapitola 11).

Ak chcete ziskat’ dalSie informacie a zakupit tento softvér, obratte sa na zodpovedného obchodného
zastupcu alebo servisného pracovnika.

Obrazok 14-13: Softvér analyzy

14.6 Softvérovy simulator

Softvérovy simulator mozno pouZit na simulaciu signalov EEG, EMG, MEP, SEP, AEP a VEP.
Prevadzka softvéru sa v rezime simulatora nemeni.

Ak chcete pouzivat softvérovy simulator, najprv ho aktivujte v editore nastaveni (kapitola 13.10). Po
aktivacii sa na uvodnej obrazovke zobrazi tlaCidlo ,Simulation® (Simulacia) (Obrazok 14-14).

Simulation

Obrazok 14-14: Softvérovy simulator

Ak je na uvodnej obrazovke aktivované tlagidlo ,Simulation“ (Simulacia), je mozné otvorit akykofvek
scenar a spustit meranie. Softvér NeuroExplorer sa ovlada podobne ako skuto&na aplikacia.

inomed Medizintechnik GmbH Strana 173 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

15 RiesSenie problémov

Pri pouzivani systému ISIS IOM by sa nemali vyskytnut Ziadne problémy so samotnym zariadenim za
predpokladu, Ze sa pouziva spravne a jeho servis sa vykonava pravidelne.

Pred pouzitim by ste vS8ak mali skontrolovat vSetky pripajacie kable, zvody a konektory, &i nie su
viditelne poskodené, napriklad i neobsahuju praskliny alebo zlomy. Mechanické poSkodenie je
spbsobené najma nespravnou manipulaciou pri €isteni. Vibracie mézu byt pri€inou ruSenia elektrickych
kontaktov.

V pripade trvalého pouzivania systému méze byt na pevnhom disku nedostatok miesta z dévodu

nahromadenia velkého mnozstva udajov. Preto by sa mal pravidelne vykonavat servis systému.

V nasledujucej €asti su uvedené mozné chyby, ich priCiny a potrebné opatrenia na ich odstranenie.

Problém

Pric¢ina

RieSenie

Systém sa nezapne.

Sietovy kabel sa odpojil alebo je
poSkodeny.

Skontrolujte sietovy kabel.

Na monitore sa ni¢
nezobrazuje.

Uvolnila sa sietova zastrcka
monitora.

Skontrolujte pripajacie kable na
spodnom okraji obrazovky.

Operacny systém
Windows nemozno
nacitat’.

Systém nebol spravne vypnuty
(kapitola 16), programové subory
su poskodené.

Obratte sa na miestneho
predajcu alebo servisné
oddelenie spolo¢nosti inomed.

Biologické signaly su
priliS malé a nedaju sa
identifikovat'.

Prerusenie pripajacieho kabla.

Skontrolujte kébel, vykonajte
meranie impedancie kablov
(kapitola 7.2.2).

V pripade AEP: vzduchova
hadic¢ka je skrutena alebo sa
vysunuli zatky do usi.

Vizualna kontrola pripojeni a
hadiciek.

Biologické signaly
superponované s

nadmernymi artefaktmi.

RuSenie elektrochirurgickym
zariadenim, elektrickou
prikryvkou, netienenym
operacnym mikroskopom alebo
inym elektrickym zdrojom
rusenia.

Identifikujte ruSivé zariadenia
presmerovanim kabla a v
pripade potreby vypnutim
jednotlivych zariadeni.

Ak napriek analyze zakladnej pri€iny nie je mozné vykonat lokalne rieSenie problémov, vytvorte balik
Service Zip (kapitola 13.3) a odoslite ho servisnému oddeleniu spolo€nosti inomed. Balik Service Zip
obsahuje vSetky relevantné tdaje, ako su udaje dennika, scenar, nastavenia a anonymizované udaje o
pacientoch a namerané udaje. Tieto informacie umozfiuju servisnému oddeleniu spolo€nosti inomed
efektivne vykonavat opatrenia na odstranenie problémov a rychlo poskytnut rieSenie.
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16 Vypnutie systému

Ak chcete systém vypnut, musite zastavit vSetky aktualne merania a opustit obrazovku merania
pomocou ¢erveného kriZika v pravom hornom rohu obrazovky (Obrazok 16-1). Scenar je mozné ulozit,
ak sa zmenili nastavenia.

vy | a O @ ? X

Obrazok 16-1: Ukonéenie obrazovky merania

Softvér NeuroExplorer sa zatvara pomocou tlagidla ,Exit* (Ukon¢it') na tvodnej obrazovke (pozri kapitolu
6.1). Softvér NeuroExplorer sa ukonci naslednym potvrdenim (Obrazok 16-2).

Close

l i Are you sure you want to close?

Obrazok 16-2: Ukoncenie softvéru NeuroExplorer

Pocita€ sa vypina pomocou tla¢idla ,Shut down* (Vypnut) v ponuke Startu systému Windows.

Odpojenie od napajania:

Systém ISIS IOM a ISIS IOM Compact ISIS Xpress
Po uplnom vypnuti systému je mozné vypnut Odpojte napajaci zdroj zdravotnickej triedy z
hlavny vypina¢ systému ISIS IOM a odpojit elektrickej zasuvky.

napajaci kabel.

Pocas zakroku musi byt pocitac pripojeny k sieti len vtedy, ak je systém vybaveny sietovou kartou, ktora
vytvara galvanické oddelenie medzi systémom a sietou.

Systém sa musi spravne vypnut, aby nedoslo k poSkodeniu databazy.

Ak je systém poSkodeny, prepajanie vykonavajte len vtedy, ked je systém vypnuty.
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\ 17 Informacie o vyrobku

| 17.1 Technické udaje

| 17.1.1 Klasifikacia a normy

Hlavna skrinka ISIS 5042XX:
Trieda ochrany podla normy 60601-1
Komponent zaznamu

Komponent nahlavnej supravy (AEP)

Klasifikacia podla smernice 93/42/EHS, priloha
IX:

Certifikacia CE

Trieda ochrany IP podla normy IEC 60529
Neurostimulator ISIS 504180:
Trieda ochrany podla normy 60601-1

Komponent stimulacie

Klasifikacia podla smernice 93/42/EHS, priloha
IX:

Certifikacia CE

Trieda ochrany IP podla normy IEC 60529

PrisluSenstvo k hlavnej skrinke ISIS:

Trieda ochrany 2
Typ BF
Typ B

Trieda lla

q

0297

P20

Trieda ochrany 2
Typ BF

Trieda lla

q

0297

IP20

Tabulka 17-1: Prisludenstvo portfélia zdravotnickych vyrobkov hlavnej skrinky I1SIS 5042XX vratane klasifikacie vyrobkov.

PrisluSenstvo k vyrobku

Klasifikacia podla smernice 93/42/EHS, priloha
IX: trieda |

540522 adaptér EP k hlavnej skrinke ISIS
16Ch.REF-AEP
540523 adaptér EP k hlavnej skrinke ISIS

8Ch.DIF-8Ch.REF-AEP

Certifikacia CE:

540524 adaptér EP k hlavnej skrinke ISIS 16Ch.
REF

C

540525 adaptér EP k 504285 k hlavnej skrinke
ISIS 8Ch.DIF-8Ch.REF-AEP

540531 adaptér EMG/MEP, kanaly 1 — 8, k hlavnej
skrinke 16Ch. DIF

540532 adaptér EMG/MEP, kandly 9 — 16, k
hlavnej skrinke 16Ch. DIF
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540533 adaptér EMG/MEP, kanaly 1 — 8, k
504271 ku farebne oznaéenému prislusenstvu

skrinke
skrinke

520302 skrinka pIOM  k hlavnej
8Ch.DIF-8Ch.REF-AEP alebo hlavnej
ISIS 16 Ch. DIF

Trieda ochrany podla normy 60601-1: trieda
ochrany 2

Klasifikacia podla smernice 93/42/EHS, priloha
IX: trieda |

Certifikacia CE:

C€

PrisluSenstvo k neurostimulatoru ISIS:

Tabulka 17-2: Prislusenstvo k neurostimulatoru ISIS vratane klasifikacie vyrobkov.

Prislusenstvo k vyrobku

540501 stimulaény adaptér SEP k neurostimulatoru
ISIS

540510 stimulacny adaptér MEP k

mriezke/stimula&nej matrici TES

540511 stimulaény adaptér MEP k neurostimulatoru
ISIS

520024 kabel stimula¢nej sondy

520027 kabel stimula¢nej sondy

Klasifikacia podfa smernice 93/42/EHS,
priloha IX: trieda |

Certifikacia CE:

C€

540559 mriezka/stimulaéna matrica TES 8 Ch. k
neurostimulatoru I1SIS (LED)

540560 mriezka/stimulacna matrica TES 16 Ch. k
neurostimulatoru I1SIS (LED)

Trieda ochrany podla normy 60601-1: trieda
ochrany 2

Klasifikacia podfa smernice 93/42/EHS,
priloha 1X: Certifikacia CE: trieda |

Certifikacia CE:

C€

Dokovacia stanica ISIS Xpress:

Klasifikacia podfa smernice 93/42/EHS, priloha
IX:

Trieda ochrany IP podla normy IEC 60529

Certifikacia CE:

Systém vyhovuje tymto normam:

IP20

C€

Trieda |

o |EC 60601-1:2005 (tretie vydanie) + OPR. 1:2006 + OPR. 2:2007 + A1:2012 (alebo dotla¢ IEC

60601-1: 2012)
e |EC60601-1-2:2014
e |EC 60601-2-40:2016
e DINEN ISO 14971:2013
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e |EC 80601-2-26:2019

17.1.2 Hlavné skrinky ISIS

Tabulka 17-3: Technické udaje — hlavné skrinky ISIS

[16 Ch. REF] [- 8 Ch. DIF [16 Ch. DIF]
Hlavné skrinky ISIS [16 Ch. REF — AEP] -8 Ch. REF
- AEP]
- Q.0 6
16 referenénych | 8 referenénych | 16 diferenénych
Meracie kanaly kanalov kanalov/ kanalov

8 diferencnych kanalov

Frekvencia skenovania

[£2 %] 20 kHz na kanal

RozliSenie nameranych

. 16 bitov na kanal
udajov

Uroveni vstupného $umu

<
(30 Hz — 2,5 kH2) < 1,5 uVerr

500 mVepp (7,6 pVibit)
100 mVep (1,53 pV/bit)
10 mVPP (153 nV/bit)
1 mVPP (15,3 nv/bit)

Nastavitelné

rozsahy merania [+20 %)]
(bitové rozliSenie)

Meranie impedancie pre vSetky elektrédoveé vstupy

Max. Sirka pasma: 0,5 Hz — 5 kHz

Hardvérovy vysoko priepustny filter — medzna frekvencia

0,5Hz
3Hz
30 Hz

Sirka pasmalfilter 120 Hz
[+20 % a +0,3 Hz]

Hardvérovy nizko priepustny filter — medzna frekvencia

2,5 kHz
5 kHz

Konfigurovatelny softvérovy pasmovy priepustny filter
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17.1.3 Stimulacia

Neurostimulator ISIS

Stimulator Stimulator Stimulator | Neurostimulator ISIS Priama stimulacia
AEP VEP Vysoky prud
nervov
Typ Akusticky Vizualny Kons$tantny prud Konstantny prud
oty
500 Ix —
30 dBHL —
Y 20 000 Ix 0,01 mA-25mA
Intenzita 95dBHL (Saz |~ g5qy 55 | 02250 mA (10 pA (10 uA a2 10 mA
10 dBHL az 10 mA krokov)
5000 Ix krokov)
krokov)
krokov)
Max. vystupne 2.5 Vp - 410V 115V
napatie
S B 50 ys —2ms (1 ps 50 uys—2ms (1 ys
Sirka impulzu 10 ms kroky) kroky)
Frekvencia 0,1 Hz - 0,1 Hz -
opakovania | 40 Hz (0,1 Hz | 4 Hz (0,1 Hz 0(’(1) 1Hf_|; ﬁ?o?(H)z 0(’(1) ;'f_'; Eg)?(';z
stimulacie ___kroky) kroky) ' Y ' y
Uzkopasmovy
stimul:
Gauss, sinus
[500 Hz,
1 kHz, 2 kHz,
4 kHZz]
Sirokonasmov Ot_)dlzplkovy |m9ulz:. Ot_)dlzn:nkovy_ |mr’>ulz:.
SIfOXODASMOV stimul: Blikaitice unlpqlarny/blpglarny, un|p9larny/b|_pplarny,
y—KIikanie. _1_3vetI0' negativny/pozitivny/dv | negativny/pozitivny/dvo
Forma . —_ ojfazovy jfazovy
impulzu/typy kmltqctovc? Vlavo,
. rozmietany, vpravo . .
impulzu . Jednoducha, Jednoducha,
Gaussov Obidve I i L e
oy kontinualna, sériova, kontinualna, sériova,
kmito¢tovo strany . .
X Y progr. sekvencia progr. sekvencia
rozmietany, ! ?
impulzov impulzov
Protikanal
Sum
Polarita,
sanie, tlak,
striedanie
Snima¢ pradu - - Kontrola pradu (CC) Kontrola pradu (CC)
Meranie - - k dispozicii k dispozicii
impedancie P P
Pocet kanalov 2 2 12 1
3 pripojenia Redel
o Kanal 1 -4
Priooienia 1 pripojenie 2 odolné ] 2 odolné vodi dotyku,
POl Redel vodi dotyku Kanal 5 -8 1 pripojenie Redel
Kanal 9 — 12
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Priamy stimulator nervov

Rozsah parametrov/presnost’
e Intenzita: 1 = 0,01 mA — 25 mA/£15 %
e Sirka impulzu: t = 50 us — 2 ms/+25 %
e Frekvencia opakovania: f = 0,1 Hz — 500 Hz/+15 %

platné pre:
e pocet impulzov v retazci impulzov < 9
e Pomer: Sirka impulzu/interstimulagny interval (ISI) pre retazce impulzov < 1/2
o t*f<1/10
e prenos naboja < 50 uC/retazec impulzov
e impedancia zataze < 22 kQ

Pri impedancii zataze > 4 kQ sa maximalna intenzita vystupu znizuje (pozri Obrazok 17-1).

N W
(4 I
'

[\
o

-
6]

\.\

f

max. intensity [mA]

4]
]

o
o
\S)
S
9]

8 10 12 14 16 18 20 22
load impedance [K()]

Obrazok 17-1: Vplyv impedancie zataze na dosiahnuti maximalnu intenzitu vystupu pre priamy stimulator nervov. Impedancia
zatazZe (<22 kQ ) neméa vplyv na ostatné poZadované parametre vratane $pecifikovaného komponentu jednosmerného prudu,
trvania impulzov a frekvencie opakovania impulzov v ramci stanovenych tolerancii.

Komponenty jednosmerného prudu: o niekolko radov menej ako 10 pA v priemere za 1 sekundu.

Typicky vykon:
Nastavenia: t = 50 ps/f = 500 Hz/impedancia zataze = 4 k(/  Nastavenia: t = 2000 ys/f = 50 Hz/impedancia zataze = 4 k(Y
max. vystupné napétie = obmedzené pre 5 kQ

Namerané intenzity: vypinené kruhy max. vystupné napétie = obmedzené pre 5 kQ
Namerané intenzity: vyplnené kruhy
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Nastavenia: t = 50 us/f = 500 Hz/impedancia zataze = 22 k(/ Nastavenia: t = 2000 ws/f = 50 Hz/impedancia zataze

max. vystupné napétie = obmedzené pre 25 kQ
Namerané intenzity: vyplnené kruhy

22 k(Y
max. vystupné napétie = obmedzené pre 25 kQ

Namerané intenzity: vyplnené kruhy

10 max Ty
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set intensity [mA]

Stimulator s vysokym prudom

Rozsah parametrov/presnost’:

e Intenzita: | = 0,2 mA — 250 mA/£15 %
e Sirka impulzu: t = 50 ps — 2 ms/+25 %

10

achieved intensity [maA]
A
AN
kY
N\

001

0.001
001 010 1.00 10.00

setintensity [mA]

e Frekvencia opakovania: f = 0,1 Hz — 500 Hz/£15 %

platné pre:

e pocet impulzov v retazci impulzov < 9

e Pomer: Sirka impulzu/interstimulacny interval (ISI) pre retazce impulzov < 1/2

o t*f<f*(l), pozri Obrdzok 17-3

e prenos naboja < 500 uC/retazec impulzov

e <50 mJ/impulz (zataz =1000 Q)
e impedancia zataze < 22 kQ

Pri impedancii zataze > 1,6 kQ sa maximalna intenzita vystupu zniZuje (pozri Obrazok 17-2).
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[
[52]
[=]

[
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[=]
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o
o

max. intensity [mA)]
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load impedance [k(]

Obrazok 17-2: Vplyv impedancie zataze na dosiahnutu maximalnu intenzitu vystupu pre stimulator s vysokym pradom.
Impedancia zataze (<22 kQ ) nema vplyv na ostatné poZadované parametre vratane $pecifikovaného komponentu
Jjednosmerného prudu, trvania impulzov a frekvencie opakovania impulzov v ramci stanovenych tolerancii.

()
012

g
01 o
Z 008 \
o
s 006 \\ —s— ) limited output = 100%
;% 0.04 =0} 100% < limited output < 200
é oo Il C)limited output > 200V
=0 | | | . !

0 50 100 150 200 250

intensity [mA]

Obrazok 17-3: Vplyv intenzity vystupnej stimulacie na sucin frekvencie opakovania a Sirky impulzu pre stimulator s vysokym
prudom. Pre dané intenzity (I) su stanovené tolerancie platné len vtedy, ked’ sucin frekvencie opakovania a celkovej Sirky impulzu
(f * t) neprekroci uvedené hodnoty. Prislusna krivka (A, B alebo C) zavisi od nastaveného rozsahu napétia stimulatora s vysokym
prudom.

Komponenty jednosmerného prudu: o niekolko radov menej ako 10 pA v priemere za 1 sekundu.

Typicky vykon:
Nastavenia: t =50 ws/f = 175 Hz/impedancia zataze = 1,6 k(/ Nastavenia: t = 2000 us/f = 40 Hz/impedancia zataze =

1,6 kO
max. vystupné napétie = obmedzené pre 2 kQ max. vystupné napétie = obmedzené pre 2 kQ
Namerané intenzity: vyplnené kruhy Namerané intenzity: vyplnené kruhy
Al
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100 L 100
P EEa - ’
- +15% 297 - s o
z P £ 5% 227
* 4 z- - -

g 10 ‘I:‘_'.- E 10 fl'._q,“—15%
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01
0 1 10 100
0 1 10 100 ) .
setintensity [mA] setintensity [MA]

Nastavenia: t = 50 us/f = 175 Hz/impedancia zataze = 22 k(/ Nastavenia: t = 2000 ws/f = 40 Hz/impedancia zataze =

22 kY
max. vystupné napétie = obmedzené pre 25 kQ max. vystupné napétie = obmedzené pre 25 kQ
Namerané intenzity: vyplnené kruhy Namerané intenzity: vyplnené kruhy
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achieved intensity [mA]
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17.1.4 Notebook — informacie pre ISIS Xpress

Procesor Intel® Core™ i5-10210U (1,60 GHz, max.
4,2 GHz) alebo vykonnejsi
RAM min. 8 GB
Pevny disk 1 TB SSD alebo vykonnejsi
Displej 15,6 LCD (1920 x 1080) Full HD alebo vykonnejsi
Rozhrania 1x VGA
1x Display port
1x HDMI

IxUSB3.1typuC (5VDC, 3 A, 15W)
2xUSB 3.0typu A(5VDC,09A,45W)
1x Ethernet 10/100/1000 MBit/s

1x zvuk

Operacny systém Microsoft Windows 10 alebo novsi

17.1.5 Informacie o PC pre systémy ISIS IOM s panelovym PC

Procesor Intel® Core™ i7-8700T (2,40 GHz, max. 4,0 GHz)
alebo vykonnejsi

Pamat min. 8 GB RAM

Pevny disk 1 TB SSD alebo vykonnejsi

Displej 23,8“ LCD (1920 x 1080) Full HD alebo vykonnejsi
vratane dotykovej funkcie

Napalovacia mechanika DVD Nie je zahrnutd

Rozhrania 2x Ethernet 10/100/1000 MBit/s, izolované 4 kV

2xUSB2.0typu A(5VDC,05A,25W)
4x USB3.0typuA(5VDC,09A,45W)
2x DisplayPort

2x COM

1x zvukovy linkovy vystup

1x vstup mikrofénu

Operaény systém Microsoft Windows 10 alebo novsi

17.1.6 Informacie o podpornom systéme/voziku na vybavenie

a) Systém ISIS IOM (ISIS Xpert?'us)

Rozmery:
Rozmery systému ISIS IOM W/H/D priblizne 65 cm/157 cm/65 cm
Hmotnost systému ISIS IOM priblizne 120 kg

Sietové napajanie:

inomed Medizintechnik GmbH Strana 184 z 195 D010133-SK Rev. 1.7 - 01/22



ISIS IOM System

Hodnota pripojenia
Vstup napdjania

Sietova poistka

Podrobnosti najdete v navode na pouzitie
zdravotnickeho izolaéného transformatora.

Maximalna zataz:

Vozik na vybavenie

Spodna zasuvka

Stredna z&suvka

Horna zasuvka (s klavesnicou)
Pracovna a odkladacia plocha
Podlozka pod my$

Bocna lista (na hlavnu skrinku ISIS)

100 — 240V, ~50/60 Hz

priblizne 150 VA (max. 1000 VA)
T5A-H/T10A-H/T12,5A-H

Vysoky vypinaci vykon/250C/velkost: 5 x 20

Pouzivajte len poistky schvalené prislusnym
uradom.

150 kg/330 libier
3 kg/6,6 libry

3 kg/6,6 libry

5 kg/11 libier

50 kg/110 libier
1 kg/2,27 libry
10 kg/22 libier

b) Kompaktny systém ISIS IOM (ISIS Xpert)

Rozmery:

Rozmery kompaktného systému ISIS IOM ($/v/h)  priblizne 56 cm/127 cm/62 cm

Hmotnost kompaktného systému ISIS IOM

Sietové napajanie:

Hodnota pripojenia
Vstup napajania

Sietova poistka

Podrobnosti najdete v navode na pouZitie
zdravotnickeho izola€ného transformatora.

Maximalna zataz:

Vozik na vybavenie

Zasuvka (s klavesnicou)
Pracovna a odkladacia plocha
Podlozka pod mys3

Boc¢na lista (na hlavnu skrinku ISIS))

c) ISIS Xpress
Rozmery:

Priblizne 100 kg

100 — 240V, ~50/60 Hz

priblizne 150 VA (max. 1000 VA)
T5A-H/T10A-H/T12,5A-H

Vysoky vypinaci vykon/250C/velkost: 5 x 20

Pouzivajte len poistky schvalené prislusSnym
uradom.

150 kg/330 libier
3 kg/6,6 libry

50 kg/110 libier
1 kg/2,27 libry
10 kg/22 libier

Rozmery vozika ISIS Xpress (8/v/h)

Hmotnost vozika ISIS Xpress

Sietové napajanie:

priblizne 35 cm/56 cm/23 cm
Priblizne 15 kg
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Hodnota pripojenia 100 - 240V, ~50/60 Hz
Vstup napdjania Vstup napajania notebooku:
max. 90 VA

Power Input Xpress Docking  Station:
max. 25 VA, DC 5,2V

17.2 Cistenie a dezinfekcia systému

Komponenty ISIS Detergenty/sterilizacné prostriedky

Zakladna jednotka a Cistenie a dezinfekcia utieranim alkoholom
systémové komponenty

Hlia,‘"l'(é skrinka a kabel hlavnej | sistonie a dezinfekcia utieranim alkoholom
skrinky

Adaptérové skrinky Cistenie a dezinfekcia utieranim alkoholom

Vyrobky by sa mali istit pomocou dezinfekénych utierok na baze alkoholu, ktoré obsahuju tieto zlozky:
e propan-2-ol (CAS: 67-63-0),
e propan-1-ol (CAS: 71-23-8),
o amfotérne povrchovo aktivne latky/aminy (N-alkyl-aminopropylglycin) (CAS: 139734-65-9),
e etanol (CAS: 64-17-5).

Na dosiahnutie U€innej dezinfekcie a Cistenia povrchu sa odporica pred Cistenim odstranit’ silikonové
kryty hlavnych skriniek ISIS a neurostimulatora ISIS a dékladne vygcistit povlaky aj prislusny modul na
povrchu pomocou vy$sie opisanych dezinfekénych utierok. Cistenie by sa malo vykonavat pred kazdym
pouzitim vyrobku alebo po fiom.

Varianty systému ISIS IOM sa mézu pouzivat' s opakovane pouzitefnym a jednorazovym prislusenstvom
vyrobenym spolo¢nostou inomed. Podrobné pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu opakovane
pouzitefného prislusenstva najdete v prisluShom navode na pouZitie.

Hlavné skrinky systému ISIS IOM sa nesmu Eistit' ani prichadzat' do
VAROVANIE | kontaktu s vlhkostou, kym je systém v kontakte s pacientom.

17.2.1 Likvidacia systému

Ak je potrebné systém vyradit z prevadzky a zlikvidovat, najprv sa obratte na vyrobcu.

Pripajaci kdbel a opakovane pouzitelné prisluSenstvo sa musia zlikvidovat' spolu s klinickym odpadom.

Tento vyrobok nelikvidujte ako domaci odpad. Pri likvidacii dbajte na
miestne predpisy.
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17.3 Elektromagnetické vlastnosti

Vyrobok spifia vSetky poZiadavky noriem IEC 60601-1-2 Ed.4 (2014) a IEC 60601-2-40 (2016). V3etky
tam uvedené zakladné normy su spinené. Systém ISIS IOM konkrétne spifia tieto poZiadavky:
— trieda a skupina EMISIi a
— UROVNE TESTOV ODOLNOSTI.
Zakaznik alebo pouzivatel systému ISIS IOM by mali zabezpecit, aby sa systém pouzival v takomto

prostredi.

17.3.1 Elektromagnetické emisie

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém ISIS IOM je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ako je uvedené nizSie. Zakaznik
alebo pouzivatel systéemu ISIS IOM by mali zabezpe it jeho pouzivanie v takomto prostredi.

Tabulka 17-4: Elektromagnetické emisie

Merania emisii

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenia

napétia/blikania podla
normy IEC 61000-3-3

VF emisie podla CISPR Skupina 1 Systém ISIS IOM nevyuziva na svoje vnutorné
11 fungovanie RF energiu. To znamena, ze jeho RF
emisie su velmi nizke a je nepravdepodobné, ze by
boli ovplyvnené susedné elektronické zariadenia.
VF emisie podla CISPR Trieda A EMISNE charakteristiky tohto zariadenia ho robia
11 vhodnym na pouzitie v priemyselnych oblastiach a
nemocniciach (trieda A podla CISPR 11). Ak sa
Harmonické emisie podla Trieda A pouziva v obytnom prostredi (v pripade ktorého sa
normy |IEC 61000-3-2 zvy€ajne vyzaduje trieda B podla CISPR 11), toto
zariadenie nemusi poskytovat primeranu ochranu
Emisie kolisania V zhode radiofrekvenénych komunikagnych sluZieb. PouZivatel

mozno bude musiet prijat zmierfiujuce opatrenia,
napriklad premiestnit alebo zmenit orientaciu
zariadenia.

Toto zariadenie/systém je urCeny len na pouzivanie
odbornym zdravotnickym personalom.

Uréenym prostredim je profesionalne zdravotnicke
zariadenie.

17.3.2 Elektromagneticka odolnost’

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Odchylky od zakladnej normy EMC/pridruzenej normy a druhej &asti normy: neuplatriuje sa.
Okrem toho su poZadované testovacie podmienky a deklarovana droveri zhody pre kazdy test odolnosti

rovnaké.

Tabulka 17-5: Elektromagneticka odolnost’

Testy odolnosti voci
rusSeniu

4.0

IEC 60601-1-2, vydanie

IEC 60601-2-40:2016

Testovacie podmienky a
uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenia
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Vstupny/vystupny port pre

Elektrostaticky vyboj (ESD) PN
Casti signalu

IEC 61000-4-2: 2008

Podlahy by mali byt drevené alebo beténove,
pripadne vybavené keramickou dlazbou. Ak
su podlahy pokryté syntetickym materialom,

Spojovaci port pacienta

Zdravotnicke elektrické
zariadenie

Kontakt: +8 kV

Vzduch: +2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV

relativna vihkost musi byt aspor 30 %.

Elektrické rychle prechodné
ruSenie/impulzy IEC
61000-4-4: 2012

Napajacie vedenia
12 kV 100 kHz frekvencia
opakovania

Vstupné a vystupné vedenia
11 kV 100 kHz frekvencia
opakovania

Kvalita sietového napéjania by mala
zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

Prepatia
IEC 61000-4-5:2005

Napajacie vedenia
Vedenie a uzemnenie

£0,5 kV, 1 kV, 2 kV

Vedenie a vedenie
+0,5 kV, 1 kV

Kvalita sietového napajania by mala
zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

Poklesy napatia, kratke
preruSenia a zmeny napatia
napajania IEC 61000-4-
11:2004

Vstupny napajaci port AC,
100 VAC a 240 VAC

0 % Ur; 0,5 cyklu

Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° a 315°

0% Ur; 1 cyklus a 70 % Ur;
25/30 cyklov

Jedna faza: pri 0°

Vstupny napajaci port AC,
100 VAC a 240 VAC

0 % Ur; 250/300 cyklov

Kvalita siefového napajania by mala
zodpovedat kvalite typického komeréného
alebo nemocni¢ného prostredia.

Ak pouzivatel systému ISIS IOM vyzaduje
nepretrzitd prevadzku aj v pripade
preruSenia dodavky elektrickej energie,
odporu¢ame napajat systém ISIS IOM z
neprerusitelného zdroja napajania alebo z
batérie.

Magnetické pole sietového
kmitocCtu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8: 2009

Zdravotnicke elektrické
zariadenie

30 A/m
50 Hz a 60 Hz

Magnetické polia sietového kmito¢tu by mali
byt na typickych urovniach, ktoré su
charakteristické pre komeréné alebo
nemocni¢né prostredie.

inomed Medizintechnik GmbH

Strana 188 z 195

D010133-SK Rev. 1.7 —01/22




ISIS IOM System

17.3.3 Elektromagneticka odolnost’, VF rusenie

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Odchylky od zakladnej normy EMC/pridruzenej normy a druhej €asti normy: neuplatriuje sa.
Okrem toho su pozadované testovacie podmienky a deklarovana uroveri zhody pre kazdy test odolnosti

rovnake.

Tabulka 17-6: Elektromagneticka odolnost’

Testy odolnosti voci
ruseniu

IEC 60601-1-2, vydanie
4.0

IEC 60601-2-40:2016

Testovacie podmienky a
uroven zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenia

Vedené VF rusenie
IEC 61000-4-6:2013

Vyzarované VF ruSenie IEC
61000-4-3: 2006 +Al: 2007
+A2: 2010

Vstupné napajacie porty AC
Vstupny/vystupny port pre
signal

Spojovacie porty pacienta

3 Vrums 0,15 MHz — 80 MHz

6 Vrws vV pasmach ISM
medzi 0,15 MHz — 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Zdravotnicke elektrické
zariadenie

3V/m

80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Prenosné a mobilné radiové zariadenia by sa
nemali pouzivat vo vzdialenosti od systému
ISIS IOM vratane kablov, ktora je menSia ako
odporucana odstupova vzdialenost a
vypocita sa podla rovnice platnej pre
prenosovu frekvenciu.

Odporuc¢ana odstupova vzdialenost'

d=12 VP

d=1.2 \/Epre 80 MHz az 800 MHz

d=23 \/E pre 800 MHz az 2,7 MHz

kde P je maximalny menovity vykon
vysielaga vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielata a d je odporu¢ana vzdialenost' v
metroch (m).

Pozri tabulku v ¢asti ,VF rusenie —
odporucané odstupové vzdialenosti®.

Intenzita pola pevnych radiovych vysielacov
by mala byt mensia ako Grover zhody® pre
vSetky frekvencie podla prieskumu lokality?.

Rus$enie je mozné v blizkosti zariadeni, ktoré
su oznacené nasledujucim symbolom.

)
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Poznamka 1: Vy3Si frekven&ny rozsah plati pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz.

Poznamka 2: Tieto usmernenia sa nemusia uplatiovat vo véetkych situaciach. Sirenie elektromagnetickych vin
je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi.

@ Intenzitu pola z pevnych vysielaCov, ako su zakladfiové stanice pre radiotelefény a pozemné mobilné
sluzby, amatérske radia, rozhlasové a televizne vysielate AM a FM, nemozno presne teoreticky
predpovedat. Na uréenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych VF vysielatov sa odporuca
vykonat prieskum lokality. Ak intenzita pola stanovena v lokalite systému ISIS IOM prekroci vyssSie
uvedenu uroveri zhody, systém ISIS IOM sa musi monitorovat s ohfadom na jeho beznu prevadzku na
kazdom mieste prevadzky. Ak sa zistia abnormalne vykonnostné charakteristiky, méze byt potrebné prijat
dalSie opatrenia, napriklad zmenit konfiguraciu alebo premiestnit’ systém ISIS IOM.

b Intenzita pola by mala byt nizSia ako 3 V/m vo frekven&nom rozsahu od 150 kHz do 80 MHz.

Vyzarované VF ruSenie IEC Blizke polia z RF bezdrétovych Pozri varovania v ¢asti ,VF rusenie —
61000-4-3: 2006 +A1l: 2007 komunikaénych ZARIADENI: odporucané odstupové vzdialenosti®
+A2: 2010 — prenosné RF komunika¢né zariadenia.
385 MHz (18 Hz pulzna modulacia)
27 VIm

450 MHz (FM+/-5 kHz odchylka
1 kHz sinusova alebo 18 Hz pulzna
modulacia) 28 V/im

710 MHz (217 Hz PM) 9 V/m
745 MHz (217 Hz PM) 9 V/m
780 MHz (217 Hz PM) 9 V/Im
810 MHz (18 Hz PM) 28 V/m
870 MHz (18 Hz PM) 28 V/m
930 MHz (18 Hz PM) 28 V/m
1720 MHz (217 Hz PM) 28 V/Im
1845 MHz (217 Hz PM) 28 V/Im
1970 MHz (217 Hz PM) 28 V/m
2450 MHz (217 Hz PM) 28 V/m
5240 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

5500 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

5785 MHz (217 Hz PM) 9 V/m

17.3.4 VF rusenie — odporucané odstupové vzdialenosti

Odporucané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunikaénymi
zariadeniami a systémom ISIS IOM

Systém ISIS IOM je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom sa kontroluju VF
ruSenia. Zakaznik alebo pouzivatel systému ISIS IOM mbzu poméct predchadzat elektromagnetickym
porucham dodrZiavanim minimalnych vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF
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telekomunikaénymi zariadeniami (vysiela¢mi) a systémom ISIS IOM v zavislosti od vystupného vykonu

komunika¢ného zariadenia, ako je uvedené nizsie.

Tabulka 17-7: Odportcané odstupové vzdialenosti

Menovity
vysielaca [W]

vykon

Odstupova vzdialenost’ v zavislosti od prenosovej frekvencie

150 kHz az 80 MHz

d=12 VP

80 MHz az 800 MHz

d=12 P

800 MHz az 2,7 GHz

d=23 P

0,01

0,12

0,12

0,23

0,1

0,38

0,38

0,73

1

1,2

12

2,3

10

3,8

3,8

7,3

100

12

12

23

VAROVANIE

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych
zariadeni alebo uloZzeného na iné zariadenia, pretoze by to mohlo viest k
nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a
ostatné zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo, ¢i funguju
normalne.

VAROVANIE

Prenosné RF komunikaéné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako
su kable antén a externé antény) by sa nemali pouzivat bliZzSie ako 30 cm
(12 palcov) od akejkolvek Casti zdravotnickeho elektrického zariadenia
alebo zdravotnickeho elektrického systému, vratane kablov uréenych
vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo déjst’ k zhorSeniu vykonu daného
zariadenia.

VAROVANIE

Ak dbjde k docCasnej strate zakladného vykonu v dbésledku nadmerného
elektromagnetického ruSenia — o€akavané spravanie:

Pouzivatelska aplikacia spravidla vyda varovanie. V pouzivatelskej aplikacii
NeuroExplorer bude mozné pokracovat v nastaveniach scenara.
PoZiadavky a usmernenia pre prijatelné spravanie systému poc¢as do¢asnej
straty zakladného vykonu su zachované: normy IEC 60601-1-2, vyd. 4
(2014) a IEC 60601-2-40 (2016).
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18 Symboly

18 Symboly

Pri prevadzke zariadenia a v tejto pouzivatelskej priru¢ke sa pouZivaju nasledujuce symboly:

Tabulka 18-1: Symboly, zobrazenia a varovania

Symbol

Opis

Norma

R

Aplikovany diel typu BF:

Aplikovany diel typu BF (vznasanie tela) je pripojeny
k telu pacienta s cielom prenasat elektricku energiu
alebo elektrofyziologicky signal do tela alebo z tela.

DIN EN 60601-1 Zdravotnicke
elektrické pristroje — Cast 1:

V8eobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost a
nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti

VSeobecny varovny symbol:
Na zvyraznenie vSeobecného varovania.

DIN EN 60601-1 Zdravotnicke
elektrické pristroje — Cast 1:

VSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost a
nevyhnutné prevadzkove
vlastnosti
Precitajte si navod na pouzitie/prirucku: ISO 7010 — Grafické symboly —
Oznacenie, Ze je potrebné precitat’ si navod na BeZRgRRostne farby a
@ ousitie/ ri’ruc“:kuj P P bezpecnostné znacky -
P P ' Registrované bezpecnostné
znacky
Ekvipotencialita: IEC  60601-1 Zdravotnicke
Identifikacia svoriek, ktoré po pripojeni privadzaju | €l€kiricke pristroje — Cast 1:
rozne diely zariadenia alebo systému na rovnaky | VSeobecné  poZiadavky  na
potencial, ktory nemusi byt nevyhnutne | Zakladni  bezpecnost a
uzemfovacim potencidlom, napr. na lokalne | Neévyhnutne prevadzkove
pripojenie. vlastnosti
Uzemnenie: IEC 60417 Grafické symboly

Identifikacia uzemnovacej svorky v pripadoch, ked
sa vyslovne nevyZaduje symbol 5018 ani 5019.

pouzivané na zariadeni

S

Nozny prepinac:
Identifikacia nozného prepinaca alebo pripojenia
nozného prepinaca.

IEC 60417 Grafické symboly
pouzivané na zariadeni

Zariadenie triedy II:

Identifikacia zariadenia, ktoré spifia bezpe&nostné
poziadavky Specifikované pre zariadenie triedy Il
podla normy IEC 61140.

IEC 60417 Grafické symboly
pouzivané na zariadeni

0297

Charakteristiky Eurdpskej unie: hlavny identifikator
zhody vyrobku s platnymi pravnymi ustanoveniami
EU.

Smernica Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach

ul

Vyrobca:
Vyrobca zdravotnickej pomécky.

Smernice EU  90/385/EHS,
93/42/EHS, 98/79/ES, 1SO
15223-1 Zdravotnicke pomdbcky
— Symboly pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych
pomoécok, ich oznalovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poziadavky
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Symbol Opis Norma
CSA: CAN/CSA — C22.2 ¢. 60601-
spx certifikovany vyrobok, splnené poZiadavky na 1514 a ANSI/AAMI ES60601-
c Us certifikaciu elektrickych, vodovodnych a/alebo 1:2005/(R)2012 (IEC 60601-

mechanickych vyrobkov.

1:2005 + A1:2012)

Nebezpecné v prostredi MR:

Objekt, ktory predstavuje znamu hrozbu alebo je
nebezpecény vo vSetkych prostrediach MR.

ASTM F2503-13, Standardny
postup oznacovania
zdravotnickych pombcok a
inych predmetov z hladiska

bezpec€nosti % prostredi
magnetickej rezonancie.
Separovany zber elektrickych zariadeni Smernica 2012/19/EU - o
odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni
(OEEZ)
Obmedzenie atmosférického tlaku: ISO  15223-1 Zdravotnicke

Oznacluje rozsah atmosférického tlaku, ktorému
mbéze byt zdravotnicka pomécka bezpecne
vystavena pri preprave, skladovani a pouzivani.

pomocky — Symboly pouzivané
na Stitkoch  zdravotnickych
pomocok, ich oznaCovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poziadavky

Obmedzenie vihkosti:

Oznacuje rozsah vihkosti, ktorému méze byt
zdravotnicka pomécka bezpeéne vystavena pri
preprave, skladovani a pouzivani.

ISO 15223-1 Zdravotnicke
pomdbcky — Symboly pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych
pombcok, ich oznafovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poZiadavky

Obmedzenie teploty:
Horny a dolny limity teploty pri preprave,
skladovani a pouzivani.

ISO 15223-1  Zdravotnicke
pomdcky — Symboly pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych
pombcok, ich oznafovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poziadavky

Uchovavajte v suchu

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné
chranit pred vihkostou.

ISO 15223-1 Zdravotnicke
pomdbcky — Symboly pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych
pomécok, ich oznaCovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poZiadavky

Katalogoveé Cislo:
Katalégoveé Cislo vyrobcu na identifikaciu
zdravotnickej pomdcky.

ISO 15223-1  Zdravotnicke
pomdbcky — Symboly pouzZivané
na Stitkoch zdravotnickych
pombcok, ich oznafovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poziadavky

Sérioveé &islo:

Jasna, jednoznacna postupnost &islic alebo
pismen v sérii na identifikaciu jednotlivej jednotky
zdravotnickej pomdcky.

ISO 15223-1  Zdravotnicke
pomdbcky — Symboly pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych
pomoécok, ich oznalovanie a
poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poziadavky

Kod Sarze:

Kod Sarze vyrobcu zaru€uje, Zze Sarzu alebo sériu
mozno bez akychkolvek pochybnosti jasne
identifikovat.

ISO 15223-1 Zdravotnicke
pomdbcky — Symboly pouzivané
na S&titkoch zdravotnickych
pomdcok, ich oznaCovanie a
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poskytované informéacie — Cast
1: VSeobecné poziadavky
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19 Zaruka

Kupujuci maju 12-mesacénu zaruku na diely a vyhotovenie na vSetky vyrobky vyrobené spolo¢nostou
inomed Medizintechnik GmbH (dalej len inomed). Zaruéna doba zacina plynat od odoslania tovaru.
Spolo¢nost inomed si vyhradzuje pravo vykonavat servisné prace vyplyvajlce zo zaruky vo vyrobnom
zavode, v autorizovanom stredisku alebo priamo u zakaznika. Zo zaruky su vylu¢ené nasledujuce body.

Zaruka spolo¢nosti inomed je obmedzena na bezplatnt opravu alebo v pripade potreby vymenu
chybnych dielov za predpokladu, Ze chyba spada do rozsahu zaruky.

V pripade jednorazovych vyrobkov je zaruka obmedzena len na jedno pouzitie. Sterilita je
zaru€ena len do tej miery, Ze obal nie je poSkodeny.

Naroky na nahradu Skody vzniknutej poCas prepravy sa musia bezodkladne uplatnit' u
prislusného dopravcu. Vo vSetkej koreSpondencii tykajicej sa dodaného zariadenia uvedte
nazov a Cislo modelu spolu so sériovym &islom alebo Cislom Sarze (ak su k dispozicii), ako su
uvedené na fakture.

Nespravne pouzivanie, falSovanie alebo pouzivanie zariadenia a prislusenstva (sond a
elektréd) inak ako v sulade s pokynmi uvedenymi v tejto pouzivatel'skej prirucke rusia platnost
zaruky a zbavuju spolo¢nost inomed v8etkych daldich povinnosti tykajucich sa zaruky.

Spoloénost inomed prebera zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon zariadenia len v
nasledujucich pripadoch:

Upravy a opravy vykonava personal vymenovany spolodnostou inomed.

Elektrické zariadenie v oblasti, kde sa zariadenie a prisluSenstvo pouzivaju, je v sulade s
miestnymi predpismi.

Zariadenia a pristroje sa pouzivaju v sulade s navodom na pouZitie.
Zariadenia a pristroje pouZiva len vySkoleny personal.

Pouziva sa len originalne prisluSenstvo dodané spolo€nostou inomed.

© Vsetky prava vyhradené spolo&nostou inomed Medizintechnik GmbH, Nemecko

Im Hausgriin 29

79312 Emmendingen www.inomed.com
med A Nemecko ' .

Tel.: +49-(0)7641-9414-0 info@inomed.com
Fax: +49-(0)7641-9414-94
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