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POZNAMKA

Peclivé si pfectéte veSkeré pokyny, varovani a upozornéni uvedené v této pfiru¢ce a v Navodu
k pouziti systému Cardiodrive® a ujistéte se, Ze jim rozumite. Nepokousejte se pouzivat
toto zafizeni, dokud dobfe neporozumite véem zde popsanym postuptm.
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1. ZABER
1.1 Identifikace

Tato pfirucka poskytuje informace o konfiguraci, spusténi, provozu a vypnuti systému Stereotaxis
Cardiodrive®; P/N 001-004115. Rovnéz obsahuje informace o instalaci a udrzbé& systému
Cardiodrive®.

1.2 Obecné

Systém Stereotaxis Cardiodrive® je nastroj, ktery Iékafi poskytuje moznost a volbu zavadét a
vytahovat katétry, kdyz stoji vedle Iizka nebo z fidici mistnosti.

Cilem této pfirucky je poskytnout uzivatelim systému Cardiodrive® navod k pouziti tohoto zafizeni.
1.3 Doprovodny magneticky navigacni systém

Systém Cardiodrive® pracuje spoletné s magnetickym navigaénim systémem. MNS pouziva lékaf

k fizeni distalniho konce katétru, zatimco systém Cardiodrive® je prostfedkem pro dalkové ovladani
postupu vpied nebo zatahovani zpét. Doprovodny RTG systém poskytuje Iékafi b€hem intervenéniho
vykonu také navadéni v realném Case. Dokumentace k MNS a RTG systému zde neni duplikovana.
Navod k pouziti jednorazovych prostfedk( pro systém Cardiodrive® je dodavan s jednorazovymi
prostfedky a neni zde duplikovan.

1.4 Pouziti
Systém Stereotaxis Cardiodrive® je ur€en k automatickému zavadéni a vytahovani pouze
kompatibilnich magnetickych katétri pro elektrofyziologické (EP) mapovani a ablaci uvnitf pacientova

srdce, je-li pouzit spole¢né s magnetickym navigacnim systémem (MNS) spolecnosti Stereotaxis.

V USA neni systém Cardiodrive uréen k zavadéni EP mapovacich a ablacnich katétru pfes koronarni
cévy ani sinus coronarius.

1.5 Bezpecnostni opatieni
| kdyZ systém Cardiodrive® umozriuje dalkové ovladani postupu vpied €i vytahovani kompatibilnich

zafizeni, nenahrazuje znalosti, odbornost &i spravny Usudek Iékare.

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto produktu na lékafe
nebo na lékarsky predpis.

VYSTRAHA: Systém Cardiodrive® spoleénosti Stereotaxis maji pouzivat pouze
Iékafi proskoleni v elektrofyziologii, intervenéni kardiologii a v pouzivani systému
Cardiodrive® a magnetického navigac¢niho systému Stereotaxis.

VYSTRAHA: KdyZ neni systém Cardiodrive® pouzivan, mélo by byt na uZivatelském
rozhrani zapnuto (stlaceno) tlacitko nouzového zastaveni ,E-Stop*.
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VYSTRAHA: Pohyb katétru vzdy ovétujte Zivymi skiaskopickymi obrazy. Nelze-li jiz
pohyb katétru ovéfit, okamzité postup ukoncete.

VYSTRAHA: Neodstrariujte kryty ani se nepokousejte o opravy jakychkoli sougasti
systému Cardiodrive®. VeSkery servis svéite kvalifikovanému servisnimu personalu.

VYSTRAHA: Pied zahajenim kazdého vykonu zkontrolujte funkci systému
Cardiodrive®. Viz ¢ast 3.0 Instalacni, provozni a servisni pfiru¢ky systému
Cardiodrive®.

UPOZORNENI: Motorové jednotka se nesmi pfiblizit k magnetu pouzitému
v magnetickém navigacnim systému na vzdalenost krat3i nez 60 cm (2 ft).

VYSTRAHA: Aby se zabranilo moznému urazu elektrickym proudem, vypojte toto
zafizeni ze zdroje napajeni vzdy pred vymeénou pojistek.

UPOZORNENI: P¥i retrogradnim pfistupu do levého srdce pres ascendentni aortu
projdéte aortalni chlopni a mitralni chlopni ruéné, nikoli pomoci sou&asti Cardiodrive
systému Stereotaxis MNS.

UPOZORNENI: Sejné jako pti manualnim zavadéni katétru, i pfi zavadéni se
zarizenim Cardiodrive musi byt rychlost zavadéni katétru v blizkosti vaskularnich
struktur (napf. plicnich zil) a Usti koronarnich artérii/Zil snizena na pfiméfenou
rychlost. Pfipominame, ze maximalni rychlost zavadéni zafizeni Cardiodrive je
5,0 cm/sekundu.
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1.6 Akronymy a zkratky

Zavadéni Dopfedny smér posunu ovladaného zafizeni

Regulator Soucast systému Cardiodrive®, ktera ovlada funkci motoru

Zavadéc Soucast systému Cardiodrive®, ktera se pfipevriuje k zavadénému nebo
vytahovanému zafizeni

E-stop Soucast uzivatelského rozhrani, ktera ovlada napajeni motoru (E-stop)

Skia Skiaskopie nebo skiaskopicky

IFU Navod k pouziti

MNS Magneticky navigacni systém

Motor Soucast systému Cardiodrive®, ktera dodava mechanickou silu pro pohyb zafizeni

Vysunuti Zpétny smér posunu ovladaného zafizeni

UR UzZivatelské rozhrani — sou¢ast systému Cardiodrive®, ktera umozriuje Iékafi

ovladat zarizeni
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2. KONFIGURACE SYSTEMU Cardiodrive®

2.1 Systémové soucasti
Systém Cardiodrive® se sklada ze CtyF hlavnich souéasti:

Ovladaé (030-002046)

Ovladac¢ obsahuje zdroj napajeni pro motor a
soupravu obvodové karty ovladaciho rozhrani.

Motorova jednotka (030-005115)

Motorova jednotka obsahuje motor, ktery otaci pohyblivou hfideli
pohonu pfipojeného k zavadéci jednotce pro jednorazovy katétr.

Jedno (standardné) nebo dvé (volitelné) uzivatelska rozhrani
(030-002047)

Kazdé uzivatelské rozhrani obsahuje pakovy ovladac a tlacitko, které 1ékaf pouziva
k ovladani postupu zavadéni nebo vytahovani katétru b&hem vykonu.

Jednotka zavadéce (001-001751-1)

Jednotka zavadé&e obsahuje blok pohonu katétru. Pfed vykonem se do zavadéce
umisti katétr.

VAROVANI — DOKUD JE SYSTEM CARDIODRIVE® POD
PROUDEM, NEPROPOJUJTE MEZI SEBOU JEHO SOUCASTI.
PRED PRIPOJENIM SYSTEMU CARDIODRIVE® ODPOJTE OD
SKRINKY PRIVOD ELEKTRICKEHO PROUDU.

2.2 Propojeni systému

Systém Cardiodrive® je sestaven tak, aby motorova jednotka byla namontovana na kolejni¢ce stolu
pacienta. V Fidici mistnosti je umisténo uzivatelské rozhrani. Pokud je pouzito druhé (volitelné)
uzivatelské rozhrani, pracuje také u pacientského stolu. Ovladaci jednotka je umisténa v blizkosti
pacientského stolu. Jednorazova jednotka zavadéce je pfipevnéna k noze pacienta. Mezi motorovou
jednotkou a jednotkou zavadéce je instalovana ohebna hnaci hfidel. Do samotného jednorazového
zavadéce je instalovan katétr. Je-li jedno UR na zakrokovém salku a jedno v fidici mistnosti, mize
Iékar ovladat katétr z kteréhokoli mista. Schéma propojeni systému Cardiodrive® znazorfiuje
nasledujici obrazek.
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Cardiodrive® 001-004115

Blok motorového pohonu
(v mistnosti pro vykony)

|| SOUCAST 001-001751

JEDNORAZOVA

072-005278-2 I
Zdroj napajeni L
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> 030-002045 l
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030-005115 | Ohebna hnaci
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[ 204000 | w
Zadné pripojeni ||
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030-002047
B8 072-002958-2 II
J3
Regulator I
(v mistnosti pro vykony) I
030-002046

Uzivatelské rozhrani !
- = (v mistnosti pro vykony)
072-002958-1 a1 030-002047 |

o (volitelné)

Schéma propojeni systému Cardiodrive®

Instalace ovladace (030-002046)

Podle zasobeni zdravotnického zafizeni elektfinou mize ovlada¢ pracovat s jednofazovym
zdrojem napajeni 230 V stf., 60 Hz nebo 230 V stf., 50 Hz Ovéfte si, Ze napajeci Sidra
odpovida zdroji elektrického proudu a je bezpe€né pfipojena do konektoru J1 ovladace.
Zkontrolujte, zda je uzemriovaci kolik, E1, pfipojen k uzemnovaci soustavé zafizeni.
Zkontrolujte, zda jsou do vstupu stfidavého proudu nainstalovany spravné pojistky.

Viz 985-004663.

Zkontrolujte, zda je kabel (072-004608-4) bezpecné pfipojen mezi konektor J2 ovladace
a konektor J1 motorové jednotky.

Zkontrolujte, zda je kabel (072-002958-2) bezpecné pfipojen mezi konektor J3 ovladace
a konektor J1 uzivatelského rozhrani v Fidici mistnosti.

Zkontrolujte, zda je kabel (072-002958-1) bezpe&né pfipojen mezi konektor J4 ovladace
a konektor J1 uzivatelského rozhrani na zakrokovém salku.

2.4 Instalace motoru (030-005115)

Motorovou jednotku pfipevnéte na kolejni¢ku stolu pacienta.

o Pripevnéte ji na kolejnicku, ktera je po levé strané pacienta (kdyz lezi na zadech).

o Pripevnéte ji tak, aby hfidel motoru sméfovala k hlavé pacienta (nikoli k chodidlam).
Motor se mlze podle potfeby posouvat po kolejni¢ce. Jeho pfesnou polohu je nutno sefidit
podle kazdého pacienta tak, aby bylo odstranéno provéseni ohebného hnaciho bovdenu. Tato
poloha po délce kolejni¢ky bude u riiznych pacient(i rizna. Snazte se umistit motor co nejdale
k noham pacienta, pokud je to praktické.
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2.5 Instalace uzivatelského rozhrani (030-002047)

o UzZivatelské rozhrani pfipojené ke kabelu 072-002958-1 pfipevnéte ke kolejnicce stolu
pacienta.

e Zkontrolujte, ze zbytek uzivatelského rozhrani je v Fidici mistnosti polozen na bezpec¢né rovné
ploSe bez jakychkoli pfekazek, které by na né mohly spadnout.

2.6 Instalace jednorazové jednotky zavadéce (001-001751-1)

¢ Instalaci jednorazové jednotky zavadéce popisuje Navod k pouziti, ktery je dodavan
s jednorazovymi prostredky.

e Motorovou jednotku posunite po kolejni¢ce stolu pacienta (k hlavé nebo noham pacienta)
podle potfeby tak, aby bylo odstranéno provésSeni ohebného nahonu, ktery udrzujte pro
daného pacienta co nejrovnéjSi. Snazte se umistit motor co nejdale k noham pacienta, pokud
je to praktické.

2.7 Obsluha systému Cardiodrive® s pouze jednim uzivatelskym rozhranim

Systém Cardiodrive® m(ize pracovat pouze s jednim nainstalovanym uZivatelskym rozhranim. Jedna
se o standardni konfiguraci. Pokud vSak mate volbu se dvéma rozhranimi, ale pfejete si pracovat

s nainstalovanym pouze jednim, pak musi byt bud na konektoru J3 nebo J4 ovladage nainstalovan
ovladaci zkrat (030-002990). Pokud je UR pfipojeno k nepouzivanému J3, musi byt zkrat nainstalovan
na konektor J3. Pokud je UR pfipojeno k nepouzivanému J4, musi byt zkrat nainstalovan na konektor
J4.
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3. NAVOD K POUZITiIi SYSTEMU Cardiodrive®

3.1 Spusténi systému Cardiodrive®

Ujistéte se, Ze vypina€ ovladace je v poloze OFF (vypnuto).

Zkontrolujte, zda jsou vSechny kabely bezpecné zajistény v pfislusnych konektorech.
Zkontrolujte, zda je tlacitko Nouzového zastaveni na uzivatelskych rozhranich v poloze
-VYPNUTO" (vytazeno).

Zapnéte spina¢ napajeni oznaceny /O vedle konektoru J1 na ovladadi.

V rezimu normalniho zapnuti je tladitko nouzového zastaveni na uzivatelském rozhrani
v poloze ,ZAPNUTO" (zatlaceno) se sviticim indikatorem ,Zvolit".

Zkontrolujte, zda zeleny indikator napajeni na ovladadi sviti.

Pfed kazdym pouzitim pfi chirurgickém vykonu provedte zkousku viech nasledujicich
operaci, abyste zajistili spravnou funkci zafizeni.

3.2 Pouziti nouzového zastaveni

Kdyz je tlagitko nouzového zastaveni v poloze ,ZAPNUTOQO" (zatlaceno), jsou veSkeré
pohyby katétru zablokovany. Aby byl umoznén pohyb katétru prostfednictvim ovladacich
prvkl na uzivatelském rozhrani, musi byt tlacitko nouzového zastaveni v poloze
-VYPNUTO" (vytazeno).

V rezimu normalniho zapnuti je tladitko nouzového zastaveni na uzivatelském rozhrani
v poloze ,ZAPNUTO* (zatlaCeno) se sviticim indikatorem ,Zvolit*. Chcete-li ovéfit funkci
obou tladitek nouzového zastaveni, pfejdéte k nasledujicimu kroku.

Zkontrolujte, zda jsou obé tlacitka Nouzového zastaveni na uzivatelskych rozhranich

v poloze ,VYPNUTO" (vytazena).

Na uzivatelském rozhrani (UR) se sviticim indikatorem ,Napajeni“ stisknéte tlacitko
nouzového zastaveni.

Zkontrolujte, zda je zelena kontrolka ,Napéjeni“ zhasnuta. KdyzZ je tlaitko nouzového
zastaveni stisknuto, musi byt otogeno a vytaZzeno zpét, aby bylo umoznéno napajeni
systému Cardiodrive®.

Na druhém uZivatelském rozhrani stisknéte tladitko nouzového zastaveni.

Zkontrolujte, zda je na prvnim testovaném UR zelena kontrolka ,Napéjeni“ zhasnuta.
Pro spusténi systému Cardiodrive® opét uvedte tlaitko nouzového zastaveni do polohy
»Vypnuto® oto¢enim ve sméru Sipek a vytazenim.

3.3 Operace zavadéni a vytahovani pomoci pakového ovladace

Na UR se sviticim indikdtorem ,Napdjeni“ stisknéte a pfidrzte spinaci tladitko pakového
ovladace pfi jeho pohybu vpred.

Katétr se bude pohybovat vpred stalou rychlosti, dokud nebude uvolnéno spinaci tlaitko
na pakovém ovladadi.

Kdyz je pakovy ovlada¢ pouzivan k zavadéni katétru vpred, sviti kontrolka ,Zavadéni®.
Na UR se sviticim indikatorem ,Napéjeni“ stisknéte a pfidrZzte spinaci tlagitko pakového
ovladace pfi jeho pohybu zpét.

Katétr se bude pohybovat vzad stalou rychlosti, dokud nebude uvolnéno spinaci tlacitko
na pakovém ovladadi.

Kdyz je pakovy ovlada¢ pouzivan k vytahovani katétru vpfed, sviti kontrolka ,Vytahovani®.

3.4 Zavadéni a zatahovani zpét o 1 mm pomoci tlacditka

Na uZivatelském rozhrani se sviticim indikatorem ,Napéjeni zkontrolujte, Ze pfepinac
,Krok® ukazuje na nastaveni 1 mm.
Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zavadéni”. Katétr se posune vpfed o 1 mm.

7
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o KdyzZ je stisknuto tlacitko ,Zavadéni®, sviti kontrolka ,Zavadéni*.

e Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tladitko ,Vytahovani“ na uzivatelském rozhrani se sviticim
indikatorem ,Napajeni“. Katétr se posune zpét o Tmm.

o Kdyz je stisknuto tlacitko ,Vytahovani, sviti kontrolka ,Vytahovani*.

3.5 Zavadéni a zatahovani zpét o 3 mm pomoci tlaéitka

e Na uZivatelském rozhrani se sviticim indikatorem ,Napajeni“ zkontrolujte, Ze pfepinad
-Krok®* ukazuje na nastaveni 3 mm.

e Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Zavadéni“. Katétr se posune vpied o 3 mm.

e Kdyz je stisknuto tlacitko ,Zavadéni, sviti kontrolka ,Zavadéni*.

o Jedenkrat stisknéte a uvolnéte tlacitko ,Vytahovani“ na uzivatelském rozhrani se sviticim
indikatorem ,Napajeni“. Katétr se posune zpét o 3 mm.

e Kdyz je stisknuto tlacitko ,Vytahovani, sviti kontrolka ,Vytahovani*.

3.6 Volba uzivatelského rozhrani

Kazdé uzivatelské rozhrani systému Cardiodrive® obsahuje indikator a tlacitko ,Volba”. Uzivatelské
rozhrani se svitici kontrolkou ,Volba® ovlada Fizeni motoru. V kazdém okamziku mlze ovladat motor
jen jedno uzivatelské rozhrani. Pro moznost ovladani stisknéte tlacitko ,Volba“ na UR se

zhasnutym indikatorem ,Volba“. Kontrolka ,Volba“ se rozsviti a indikuje tim, ze fizeni ma nyni toto
uzivatelské rozhrani. Kontrolka ,Volba“ na druhém uZivatelském rozhrani zhasne a indikuje tim, Ze jiz
fizeni neovlada.

3.7 Vypnuti systému Cardiodrive®

V normalnim stavu ma byt systém Cardiodrive® spoustén se zapnutym tlacitkem nouzového
zastaveni na uzivatelském rozhrani se sviticim indikatorem ,Volba“. Pokud musi byt systém vypnut,
stisknéte vypina¢ napajeni stfidavym proudem oznaceny 1/O vedle konektoru J1 na ovladaci.

Kdyz systém Cardiodrive® znovu spoustite, opakujte kroky uvedené v ¢asti 3.1.

3.8 Zotaveni po chybé

Kdyz se zda, ze UR nepracuje (tzn. nefidi pohyb katétru), zkontrolujte, zda sviti kontrolky ,Volba*
a ,Napajeni*.

e Pokud indikator ,Volba“ nesviti, prostudujte oddil 3.6 vySe.

o Jestlize kontrolka ,Napajeni“ nesviti, zkontrolujte, zda jsou vSechna ,Nouzova
zastaveni zpfistupnéna.

e Pokud indikator ,Napajeni“ na UR stale nesviti, vypnéte a zapnéte napajeni ovladace.

o Jestlize nefunguje motor, zkontrolujte, zda jsou vSechna ,Nouzova zastaveni“ zpfistupnéna.

e Pokud trvaji problémy s jednim z UR, prostudujte oddil 2.7 (Obsluha systému Cardiodrive®
s pouze jednim nainstalovanym UR).

o Jestlize se motor prestal pohybovat a nereaguje na UR, mlze byt pfi¢inou to, Ze motor
detekoval vysoky mechanicky odpor v systému a automaticky se vypnul. Pro vyfeSeni tohoto
problému:

a) Nejdfive fyzicky zkontrolujte, zda je blok jednorazového hnaciho bovdenu a blok
zavadéce stale v takové poloze, v jaké byly na pacientovi pivodné nastaveny.

b) Odpojte jednorazovou hnaci hfidel od sestavy motoru.

c) Stisknéte Cervené tlacitko na uzivatelském rozhrani a pak s nim otacejte, az vyskoci
zpatky (ij. provedte cyklus vypnuti a zapnuti napajeni uzivatelského rozhrani). Pak
pomoci pakového ovladace provedte zavadéni. Cyklus vypnuti a zapnuti napajeni
resetuje motor.

d) Poslouchejte motorovou jednotku, zda vydava zvuky jako otacejici se motor. Otaci-li se
motor, pak vyménte jednorazovy zavadéc.
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e) Pokud se motor neotaci, vyZzaduje servisni zasah.
f) Identifikaci jednorazové soucasti si vyhledejte v navodu k pouziti jednorazového
prostfedku.

4. DEFINICE UZIVATELSKEHO ROZHRANI

Tato kapitola popisuje vSechny ovladaci prvky a indikatory systému, se kterymi se setkate na
uZivatelském rozhrani.

4.1 Tabulka pouziti ovladacich prvku

Nasledujici tabulka popisuje kazdy z téchto ovladacich prvkd a uvadi, jak dané pouziti souvisi
s pohybem katétru.

Kontrola Popis polozky Pocitadla
Pakovy 1 Pohyb katétru v obou smérech, ,Zavadéni* a ,Zatahovani*.
ovladac
1 mm/3 mm 2 Pohyb katétru po samostatnych krocich o délce
1 nebo 3 mm ve sméru bud ,Zavadéni® nebo ,Zatahovani*.
E - stop 3 Vypne napajeni motorové jednotky.
sk Tlagitka, ktera spoustéji pohyb katétru po samostatnych
Zavadéni / . ) -  x
L 4 krocich o délce 1 nebo 3 mm ve sméru ,Zavadéni“ nebo
Zatahovani -~
LZatahovani®.
. Stlacgeni tlacitka udava, ze motorova jednotka je ovladana
Zvolit 5 < . ;
uzivatelskym rozhranim.

;

STEREDTANIS



HDW-0216-CZE Rev. C Platnost od: 2. listopadu 2010

4.2 Tabulka pouziti kontrolek

Nasledujici tabulka popisuje kazdou z kontrolek a uvadi, jak dané pouZiti souvisi se systémem
Cardiodrive® a s pohybem katétru.

Indikator Popis poloZky Pocitadla

Kdyz tato kontrolka sviti, motor je napajen.

Vstup 6 Kdyz tato kontrolka nesviti, motor je zastaven.

Kdyz tato kontrolka sviti, katétr se pohybuje ve sméru

Zavadéni 7 LZavadeni“ bud pomoci pakového ovladace nebo tlacitka
LZavadéni“.
Kdyz tato kontrolka sviti, katétr se pohybuje ve sméru
Vysunuti 8 LZatahovani“ bud pomoci pakového ovladace nebo tlacitka
LZatahovani®.
Zvolit 9 Kdyz tato kontrolka sviti, je motor ovladan uzivatelskym rozhranim.

CARDIODRIVE

JTEREOTAN
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5. UDRZBA SYSTEMU Cardiodrive®

Tato ¢ast uvadi zakladni postup pfi udrzbé systému Cardiodrive®.

5.1 Cisténi

Zadnou sougast systému Cardiodrive® nesterilizujte v autoklavu. Elektrické soucasti systému
Cardiodrive® maji byt otirany hadiikem nebo tamponem navihéenym béznymi nemocnicnimi
dezinfek&nimi prostfedky. Zadnou soucast systému Cardiodrive® nikdy neponofujte.

5.2 VsSeobecné bezpecnostni informace

Systém Cardiodrive® je uréen k napajeni z jednofazového zdroje proudu s nominalni hodnotou
230 VAC pfi 60Hz nebo 230 VAC 50Hz. Aby se zabranilo urazu elektrickym proudem u obsluhy,

musi byt systém Cardiodrive® spravné uzemnén. Z davodu ochrany je dodavan zemnici kolik E1
na ovladadi.
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