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Read this document in its entirety prior to use.

B, ONLY

Caution: Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Note: This software release includes features for setting up and using the CLEARSIGN™ Amplifier with the
LABSYSTEM™ PRO EP Recording System.

Availability of the CLEARSIGN Amplifier varies by country. Please check with your local representative for availability.

INDICATIONS FOR USE

e The LABSYSTEM PRO EP Recording system is intended for use as a data acquisition tool designed
to facilitate the gathering, display, analysis by a physician, pace mapping, and storage of cardiac
electrophysiological data.

When integrated with the Biosense Webster® CARTO® 3 system, the LABSYSTEM PRO EP Recording
System is designed to: a) send patient demographics to Biosense Webster CARTO 3, and b) acquire (from
Biosense Webster CARTO 3), store and display: i) synchronized 3D mapping events, ii) stimulation pacing
data, and iii) images of completed 3D electro-anatomical maps of the human heart. The 3D mapping events
and images are created by the Biosense Webster CARTO 3 device and stored on the LABSYSTEM PRO

EP Recording System for review and insertion into the final clinical report. Integration also supports
bidirectional communication of stimulation pacing channel selection and information sharing between
the two systems.

e The CLEARSIGN Amplifier is intended to amplify and condition electrocardiographic signals of biologic
origin and pressure transducer input, transmitting this information to a host computer (the LABSYSTEM PRO
EP Recording System) that can record and display the information.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Refer to the Warnings and Precautions Information Booklet for a comprehensive list of warnings and
precautions specific to the installation, setup and operation of the LABSYSTEM PRO EP Recording System and
CLEARSIGN Amplifier.

IMPORTANT SYMBOLS

Refer to the Warnings and Precautions Information Booklet for a comprehensive list of symbols used on the
hardware and labeling of the the LABSYSTEM PRO EP Recording System and CLEARSIGN Amplifier.

HOW SUPPLIED

1. Open the shipping carton and remove the system.

2. Visually inspect the system for any damage which may have occurred during shipping.

3. Donotuse if package is damaged. If no shipping damage is noted, discard the packaging material. Otherwise,
use the original packaging to ship the damaged system back to Boston Scientific for replacement.

Handling and Storage

Store in a cool, dry place.

Refer to the Warnings and Precautions Information Booklet for additional environmental conditions.
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HARDWARE COMPONENTS

Figure 1 shows the hardware components that make up the LABSYSTEM™ PRO EP Recording System.

Monitor

Keyboard

Computer

Mouse

Printer

CLEARSIGN™ Amplifier

7. lsolation Transformer (not shown)

o s whd -

The LABSYSTEM PRO EP recording system utilizes an IntelliMouse Explorer optical mouse. There are five

buttons on the mouse; left and right button, large thumb button, small thumb button and a center wheel.

Center Wheel

Left Button

Small Thumb
Button

Large Thumb
Button

Right Button

Figure 1. CLEARSIGN Amplifier shown with other LABSYSTEM PRO Hardware Components.
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STEP BY STEP TUTORIAL

For further instructions on the use and features of the LABSYSTEM™ PRO EP Recording System, refer - l

on-line help by pressing the HELP key.

1.
2.
3.

If the system is not already powered on, turn on the power switch.
If not already logged onto the system, enter your user name and password when prompted.

Confirm there are no other applications running. If there are any other programs running, exit them
before starting the LABSYSTEM program. W

To startthe LABSYSTEM program, double- click on the LABSYSTEM icon.

The first time each new user logs onto the system and starts the LABSYSTEM program, an alert message
will appear.

Ablation Generator Mot Selected E El

@ An ablation generator iz not specified at this time.

Wiould you like to select a generator now?

I_ Do not show this message again.

ﬂul

If you are not using a generator, check the option “Do not show this message again, click the [Ne] button
and the LABSYSTEM application will start.

Choose an RF generator by clicking on the [Yes] button and selecting a generator from the list.

4\ customize LabSystem x|
Generator Selection i
-k stim-Detection
5 Trigger Active generator:  No Generator
e :

Select generator:

é‘ _ Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W | T-Wave Subtraction COM1 =

g Heart Rate Threshold:

‘== Real-Time Status Win

120 (el
30 Review Status \Mnﬁ

Ok I Cancel | Help

Click the [OK] button to continue using the LABSYSTEM application.
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6. Create a new patient record. On the review screen, click the Patient menu, and then click New.

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Enter all necessary patient data, and optionally select a procedure from the list.

New Patient il
Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med ﬂ
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI

Studhy:

7. Click [0K] when complete.

[~ Enter.Cads far

Unspecified

8. Do one of the following to start a recording:
e Click Start Recording Session on the Patient menu.

* Click in the review window to make it the active window, and then press Alt+P, S.

e PressF7orF8.

* Double-click anywhere in the waveform display area of the real-time screen.
9. Refertothe on-line help for additional information on archiving.

S

[T
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10. On the Patient menu, click Close to end the study.

| Patient

INEW. ...
oper ...
Start Recording Session

Close
Close and Export ...

Ciri+i

CHl+0

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags

Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem

Alt+F4

Once you close the patient record, the data will be available for archival.

11. To archive the data, click the Archive option from the Patient menu and select the patient data to be archived.

| Patent

Ctri+N
Ctri+0

Leport Tags

eform Print Tags

Exit LabSystem

Alt+F4

12. To exitthe LABSYSTEM™ program, click Exit LabSystem on the Patient menu.

GlrieN

Clear Al Report Tags

Clear Al Waveform Print Tags
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13. To shut down the system, click Start on the taskbar at the bottom of the review screen, and then
click Shutdown.

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Common Tasks

* To change scroll rates, select a rate from the drop down menu:

200 = |

You can specify scroll rates for both the real time and the review screen.
* Tomark areal time event, press the Log RT key.

s
Log
RT

e To print a real-time 12-lead, press the Print RT 12-LD key.

Fi2
Print RT.
12-Lead

LABSYSTEM PRO EP Recording System Getting Started Guide
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To measure an interval, left-click on the waveform to mark the starting point, move the pointer and
left-click again to mark the ending point.

To scroll the waveforms, use the wheel button on the mouse or use the scroll bar and scroll arrows at the
bottom of the screen.

To change pages, click on the page tabs at the bottom of the screen. You can specify pages for the real
time and the review screens.

To enter a medication, select from the list on the medication toolbar, and then click the highlighted icon,
either administer medication [2] or start infusion [¥], associated with the selected medication.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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¢ To annotate a waveform, use the Annotations toolbar.

R =E=FY

e Toopenthe ELECTROVIEW™ 3D Mapping feature, click on @ the ELECTROVIEW toolbar.
| « =

e Toreview an event, double-click on the desired entry in the Patient Tree or the Patient Grid area of the
Patient Log.

Patient Tree
16:58:25 = & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping
Patient Grid
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
iﬁﬁ“ﬂhsiﬂﬁﬁ 18:46:356 n/a
OO CSM 18:46:45 -
QO Vital Signs 18:47:19

e To change the properties of a real-time channel, right-click on a channel label on the real-time screen.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Keyboard Shortcuts

All keyboard shortcuts require just a single keystroke or keystroke combination to carry out a command. Below
is a listing of the shortcuts available using the Function keys across the top of your keyboard. Refer to the on-line
help for a complete listing of all shortcuts.

F1 F2

F4

F3
B G
T"g lll
|
|

CEETEELT) G L
asassnsaEsSsss S 888

LT 288
LT T I -

088000 :e = 8
=0 5 — 808

F6 F7 F8 F9 F10 1

s 6 7 8 Fl0 al}
Tag ral ra ul t rint
On/Off Image creen t RT
RRRRR = Wi e

sssss [t Review

LT =
QHH@
L
Hugm
- .

Tl ot rays somrol only

Real-time selections. The
scroll rates in the Review
F panes are not affected.

o=

) Open the on line help.
&n Open the Amplifier Configuration dialog.
: Display the previous trigger.
o Display the next trigger.
play 99

Start or end continuous marking for archival.

Capture an image (Fluoro or other), place a marker for this event in the active window or
pane of the review workspace, and insert the event at the bottom of the Patient Log list.

Grab the Real-time waveform and display it in the active waveform window without
inserting an event in the Patient Log.

Insert a real-time Unspecified Event at the bottom of the Patient Log and update the
review screen with real time data.

oo Maximize the active pane in the Review workspace to fill the entire screen (full screen)
L or restore the full screen view to its previous size.
Open or close Stim View in the active waveform window or pane.

Generate a real-time printout of the waveforms displayed in the Real-time window.

Generate a Real-time 12-Lead printout.

10 LABSYSTEM PRO EP Recording system Getting Started Guide
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BT
g
—

Increase the scroll rate in the Real-time window.

g
7
+

g
-

3
X

Decrease the scroll rate in the Real-time window.

Open Quick Help (Step by Step Tutorial) section of on line Help.

.g
<
+
%z

C =

ol ‘I Shift from the event currently displayed in the active waveform window or pane to the

/N V=N previous event listed in the Patient Log.

w ||| Shift from the event currently displayed in the active waveform window or pane to the
/N V= next event listed in the Patient Log.

w |, Mark a real-time Vital Signs event in the active window or pane of the Review
/N EN Workspace and insert the event at the bottom of the Patient Log.

Insert an unspecified event in the recording coincident with the position of the
alignment marker in the active window or pane of the Review Workspace and place
focus in the comment field.

.Q

Maximize the Patient Log or restore it to its previous size.

Generate a waveform printout of the active window or pane in the Review Workspace
for the currently selected event.

.D .D

=) -+ P"g‘g Generate a 12 Lead printout based on the waveform data for the currently selected event.

]
A

LABSYSTEM PRO EP Recording System Getting Started Guide 1

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

COMPUTER CABLING DESCRIPTION AND DIAGRAMS

These instructions are intended to show the proper configuration for the cables and components used with
the LABSYSTEM™ PRO EP Recording System. Please see the Installation section for descriptions of each part.

Accessory equipment connected to the analog and digital interfaces must be certified according to the applicable
standards (e.g. IEC 950 for data processing equipment and IEC 60601-1 for medical equipment). Furthermore, all
configurations shall comply with the system standard IEC 60601-1. Anyone who connects additional equipment to
the signal input port or signal output port is configuring a medical system, and is, therefore, responsible to ensure
that the system complies with the requirements of the system standard IEC 60601-1.

Symbols
The following symbols are used in Figure 2.
Symbol Description

Options currently available for cables and/or cards

Adapter(s) / Adapter Cable(s) provided with computer card(s). Example shows
two adapters provided with LS8900 Video Card

Cable(s) included with monitor(s)

Main/Waveform Review LCD Display Monitor

Real-time LCD Display Monitor

Location of card(s) shown in expanded view(s)

Card slot number 1

Card location
of this

“N” represents e
location of
computer card

Card slot number 7

Cross-reference numbers listed in the “Product Part Descriptions” and
“Figure 2." Use these numbers to find descriptions of the cables shown.

Product Part Descriptions

All cabling connections, routing paths and cross-reference numbers (@, @, etc.) associated with the
components described below are detailed in Figure 2.

Note: Additional cables and adapters—not indicated below or shown in the Figure at the end of this booklet-
are available for connecting the LABSYSTEM PRO EP Recording System computer to analog type CRT
(cathode ray tube) display monitors. Contact your local Boston Scientific Representative for additional
information on obtaining and connecting these components.

12 LABSYSTEM PRO EP Recording system Getting Started Guide
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POWER DEVICES AND CABLES

115 V Isolation Transformer

Used with the 115V LABSYSTEM™ PRO EP Recording System equipped with the CLEARSIGN™ Amplifier.
Available in either 10.0 A (1200 VA) or 12 A (1500 VA) versions.

Provides the necessary electrical safety isolation so that the computer equipment may be used in the
patient environment.

Contact your local Boston Scientific Representative to determine the correct device to use in your
geographic area.

220V Isolation Transformer

Used with the 220 V LABSYSTEM PRO EP Recording System equipped with the CLEARSIGN Amplifier.

Provides the necessary electrical safety isolation so that the computer equipment may be used in the
patient environment.

Provides filtering to block conducted radio frequency interference through the power cord.

6 A (1500 VA) Version

el
EEE =

Power Cord (115 VAC)

Supplied with the LABSYSTEM PRO EP Recording System PRO computer.
Includes specially designed plug on one end for use with the 115V Isolation Transformers.

Opposite end of cord connects to the standard IEC 320 power input receptacle on the back of the
LABSYSTEM PRO EP Recording System computer.

@ 0 ®

Power Cord (220 VAC)

Includes specially designed plug on one end for use with the 220 V Isolation Transformer.

Opposite end of cord connects to the standard IEC 320 power input receptacle on the back of the
LABSYSTEM PRO EP Recording System computer.

LABSYSTEM PRO EP Recording System Getting Started Guide 13
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PRINTER CABLE

Printer Interface Cable
Used to connect the printer to the LABSYSTEM™ PRO EP Recording System computer.

AMPLIFIER CABLES
Cable, Ethernet

= & =]

» Connects between the ethernet connector on the rear panel of the CLEARSIGN™ Amplifier (@) and the
LABSYSTEM PRO EP Recording System Computer.

e This cable and its receptacles are fragile and should be inspected for damage frequently and replaced
if necessary.

e CAT5E rated.

Analog Output Cable/CLEARSIGN

e Provides access to 17 analog output channels (sixteen data and one sync) from the LABSYSTEM PRO EP
Recording System and the CLEARSIGN Amplifier.

* Fitted with 27-pin connector that plugs in to the “SYNC & ANALOG OUT"” connector at the rear of the
CLEARSIGN amplifier (@).

* Top of this assembly terminates to seventeen 0.25 inch phone jacks.

* Available adapter cables: Male-Male BNC Assembly; Female-to-Phone BNC Adapter; and Phone Plug-to-BNC
Cable for use with this junction box.

VIDEO CABLES AND ADAPTERS

VGA to VGA Cable

e Two VGA to VGA cables are supplied with the LABSYSTEM PRO EP Recording System LCD video
display monitors.

e Used to connect the video output ports on the LABSYSTEM PRO EP Recording System computer to Input
Port 1 on the Main (@) and Real Time (@) LCD video display monitors.

e Additional cables are available for extended runs.

) e B

14 LABSYSTEM PRO EP Recording system Getting Started Guide
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DVI to VGA Adapter (Supplied with Video Card)
e Converts video from DVI to VGA.

IMAGE CAPTURE (FLUORO) CABLES

Fluoro Video cable
e Used to attach the video capture board to a fluoro imaging device.
e Two cables are available to support various imaging requirements: VGA to VGA and 5 BNC VGA Cable.

RF GENERATOR INTERFACE CABLES

The RF Generator Interface Cable is used to connect a Radio Frequency (RF) Ablation Generator to a COM port
of the LABSYSTEM™ computer. The cable is available in three lengths (25 foot, 50 foot, 100 foot) and can be
purchased as a standard RS-232C cable or as an RS-232C null modem cable.

The table below lists the RF Ablation generators currently supported by LABSYSTEM and the RF Generator
Interface cable required to connect each generator in this list to the LABSYSTEM computer.

BARD® RF Cardiac Ablation Generator'? DB9-DBY, serial, male/female, standard RS-232C
EP Technologies’ EPT1000TC! DB9-DBY, serial, male/female, standard RS-232C
EP Technologies” EPT1000XP! DB9-DBY, serial, male/female, standard RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9Y, serial, male/female, standard RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DBY, serial, male/female, standard RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, serial, male/female, standard RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500 T9 and T11' DB9-DBY, serial, male/female, standard RS-232C
*Stockert RF Generators (70 W and 100 W) DB9-DBY, serial, female/female, null modem RS-232C

*Note: This cable must be connected to the male
connector on the Stockert EP Shuffle Global Port!
labeled “PC".

! All trademarks or registered trademarks for the generators listed above are the property of their respective owners.
2 Product availability varies by country. Please check with your local Boston Scientific representative for availability.

LABSYSTEM PRO EP Recording System Getting Started Guide 15
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LS8900 Win7 Computer, (See Figure below)

Connect the RS-232 Cable (A) between any COM port (B) on the LABSYSTEM™ PRO computer (C) and a 9-pin
DSub serial connector (D) on the RF ablation generator (E) (see Notes below). Three COM ports (COM 1, COM 3,
and COM 4) are available on both of these computers.

e Referto the instructions supplied with the RF generator to identify the correct serial port to use when
connecting the cable to the generator.

e |fthe LABSYSTEM computer is to be configured for use with a Stockert RF Generator with Stockert EP
Shuttle Global Port, refer to the RF Generator Interface cable (A) represented by dashed lines in the
figure below. For this configuration only, the cable must be connected to the male DB9 connector (F)
labeled “PC” on the Stockert EP Shuttle Global Port (G). It is recommended that COM 1 be used when
connecting the Stockert RF Generator to the LABSYSTEM computer.

DB9-DB9, serial, male/female, standard RS-232

Used to connect an RF Ablation generator to one of the COM ports on the LABSYSTEM PRO EP Recording
System computer.

DB9-DBY, serial, female/female, null modem RS-232C

Used to connect a Stockert RF Generator with Stockert EP Shuttle Global Port to one of the COM ports on the
LABSYSTEM PRO EP Recording System computer.
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PERIPHERALS

Keyboard
Primary input device for the LABSYSTEM™ PRO EP Recording System.

Mouse
Pointing and selection device for the LABSYSTEM PRO EP Recording system.

Figure 2. LS8900 Win7 Computer 220 V/115 V.

LABSYSTEM PRO EP Recording System Getting Started Guide
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WARRANTY

Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this instrument. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly
set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to,
any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and
sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond BSC’s control directly affect the instrument and the results obtained
from its use. BSC's obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument
and BSC shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly
arising from the use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person to assume
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this instrument. BSC assumes no
liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express
or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to
such instruments.
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Lea este documento por completo antes de la utilizacion.

B, ONLY

Precaucion: las leyes federales de los Estados Unidos solo permiten la venta de este dispositivo bajo
prescripcion facultativa.

Nota: esta version de software incluye funciones para configurar y utilizar el amplificador CLEARSIGN™ con
el sistema de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP.

La disponibilidad del amplificador CLEARSIGN varia en funcidn del pais. Consulte |a disponibilidad del producto con
su representante de ventas mas cercano.

INDICACIONES DE USO

e Elsistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP es una herramienta de adquisicion de datos disefiada para
facilitar la recopilacion, la visualizacion y el analisis de la informacion por parte de un médico, asi como
el mapeo de la electroestimulacion y el almacenamiento de datos electrofisioldgicos cardiacos.

Cuando se integra en el sistema Biosense Webster® CARTO® 3, el sistema de grabacion LABSYSTEM PRO
EP esta disefiado para: a) enviar los datos demograficos del paciente al Biosense Webster CARTO 3y

b) adquirir (desde el Biosense Webster CARTO 3), almacenar y visualizar: i) eventos de mapeo en

3D sincronizados, i) datos de electroestimulacion y iii) imagenes de mapas electroanatémicos en 3D
completos del corazon humano. El dispositivo Biosense Webster CARTO 3 crea los eventos y las imagenes
en 3D y los almacena en el sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP para revisarlos e introducirlos en el
informe clinico final. La integracion también admite comunicacion bidireccional de la seleccion del canal
de electroestimulacion y la posibilidad de compartir informacion entre los dos sistemas.

e Elamplificador CLEARSIGN permite amplificar y acondicionar las sefiales electrocardiogréaficas de origen
bioldgico y la entrada del transductor de presion, transmitiendo esta informacion a un ordenador host (el
sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP) que pueda grabar y mostrar la informacion.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte el folleto de advertencias y precauciones para obtener una lista completa de las advertencias y
precauciones especificas a la instalacion, la configuracion y el funcionamiento del sistema de grabacion
LABSYSTEM PRO EP y el amplificador CLEARSIGN.

SiIMBOLOS IMPORTANTES

Consulte el folleto de advertencias y precauciones para obtener una lista completa de los simbolos utilizados
en el hardware y el etiquetado del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP y el amplificador CLEARSIGN.

PRESENTACION
1. Abrala caja de envioy extraiga el sistema.
2. Inspeccione visualmente el sistema por si se hubiera producido algin dafio durante el envio.

3. No usar si el envase esta dafiado. Si no se observan dafos producidos durante el envio, deseche el material
de embalaje. De lo contrario, utilice el material original para devolver el sistema dafiado a Boston Scientific a
fin de que se lo sustituya.
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Manipulacion y almacenamiento
Almacenar en un lugar seco y fresco.

Consulte el folleto de advertencias y precauciones para obtener mas informacion acerca de las condiciones
ambientales.

COMPONENTES DE HARDWARE

La figura 1 muestra los componentes del hardware que integran el sistema de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP.
Monitor

Teclado

Ordenador

Raton

Impresora

Amplificador CLEARSIGN™

7. Transformador de aislamiento (no se muestra)

El sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP utiliza el ratén optico IntelliMouse Explorer. El raton dispone

de cinco botones: el botdn izquierdo y el derecho, el boton grande para el pulgar, el boton pequeiio para el
pulgar y la rueda central.

ook wn -

Rueda central

Botén derecho
Boton izquierdo — 8 ———— 4 /

Botdn pequefio
para el pulgar

Botén grande
para el pulgar

Figura 1. Amplificador CLEARSIGN con otros componentes de hardware de LABSYSTEM PRO.
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GUIA PASO A PASO
Sidesea consultar mas instrucciones de uso y las funciones del sistema de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP,

consulte la (Ayuda) en linea pulsando la tecla HELP (Ayuda) .
1. Sies sistema no esta encendido, active el interruptor de alimentacion.

2. Sitodavia no hainiciado sesion en el sistema, introduzca su nombre de usuario y contrasefa cuando se
le solicite

3. Confirme que no haya otras aplicaciones en ejecucion. Si hay otros programas ejecutandose, ciérrelos
antes de iniciar el programa LABSYSTEM.

Para iniciar el programa LABSYSTEM, haga doble clic en el icono W de LABSYSTEM correspondiente.

5. Siempre que un usuario nuevo inicie sesion en el sistemay abra el programa LABSYSTEM por primera
vez, aparecera un mensaje de alerta.

Ablation Generator Mot Selected L il

@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.
Mo |

Si no utiliza generador, marque la opcion “Do not show this message again” (No volver a mostrar este
mensaje) y haga clic en el botén [No] para que se inicie la aplicacion LABSYSTEM.

Para elegir un generador de RF, haga clic en el boton [Yes] (Si) y seleccionelo en la lista.

4\ Customize LabSystem x|
Generator Selection i
<4  Stim-Detection
& Trigger Activie generator:  No Generatar
o 2

" . Select generatar:
@ Ablation Layout

Template Matching

Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

oK I Cancel | Help |

Haga clic en el boton [0K] (Aceptar) para seguir utilizando la aplicacion LABSYSTEM.
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6. Cree unregistro de paciente nuevo. En la pantalla de revision, haga clic en el mena Patient (Paciente) y,
a continuacion, en New (Nuevo).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Introduzca todos los datos del paciente que sean necesarios. Es posible seleccionar un procedimiento en la
lista.

New Patient il
Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
& -] =]
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
[
| [~ Enter.Cads far
Unspecified

Haga clic en [0K] (Aceptar) al finalizar.
8. Parainiciar una grabacion, realice una de las siguientes opciones:
e Haga clic en Start Recording Session (Iniciar sesion de grabacion) en el men( Patient (Paciente).
* Haga clic en la ventana de revision para activarla y, después, pulse Alt + P, S.
e Pulse F7 o F8.

e Haga doble clic en cualquier lugar de la zona de la pantalla en tiempo real en la que se muestran las
ondas.

9. Consulte la seccion de ayuda en linea para obtener mas informacion acerca del archivo.

S

[N
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10. En el men( Patient (Paciente), haga clic en Close (Cerrar) para finalizar el estudio.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Operil.., CHl+0
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Al cerrar el registro del paciente, los datos estaran disponibles para su archivo.

11. Para archivar los datos, haga clic en la opcion Archive (Archivar) del men( Patient (Paciente) y seleccione los
datos del paciente que desee archivar.

| Patent

eform PrintTags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Para salir del programa LABSYSTEM™, haga clic en Exit LabSystem (Salir de LabSystem) en el men(
Patient (Paciente).

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Para apagar el sistema, haga clic en Start (Inicio), en la barra de tareas de la parte inferior de la pantalla
de revision, y, a continuacion, haga clic en Shutdown (Apagar).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Tareas habituales
e Para modificar los indices de desplazamiento, seleccione uno en el meni desplegable:

200 = |

Es posible especificar los indices de desplazamiento para la pantalla en tiempo real y la de revision.
* Pararegistrar un evento en tiempo real, pulse la tecla Log RT.

s
Log
RT

e Pararealizar una impresion en tiempo real de 12 derivaciones, pulse la tecla Print RT 12-LD.

Fi2
Print RT.
12-Lead
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Para medir un intervalo, haga clic con el boton izquierdo sobre la onda para marcar el punto de inicio,
mueva el puntero y vuelva a hacer clic con el boton izquierdo para marcar el punto de finalizacion.

Para desplazarse por las ondas, utilice la rueda del raton o la barra de desplazamiento y las flechas de
desplazamiento situadas en la parte inferior de la pantalla.

Para cambiar de pagina, haga clic en las pestafias de pagina situadas en la parte inferior de la pantalla.
Es posible especificar las paginas para la pantalla en tiempo real y la de revision.

Para introducir un farmaco, seleccionelo en la lista de la barra de herramientas de medicamentos;
a continuacidn, haga clic en el icono resaltado, administrar medicamento [%] o iniciar infusion [¥],
correspondiente al farmaco seleccionado.

|_| Atropine IV bolus

Ell

1

mg = AN Q| I~

Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian
Fentanyl IV bolus
Hepatin IV holus
Heparin IV infusian
lsuprel IV infusion
Walium IV bolus
Versed IV bholus
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Para realizar anotaciones en una onda, utilice la barra de herramientas de anotaciones.

Para abrir la funcion de mapeo 3D ELECTROVIEW™, haga clic en @ la barra de herramientas ELECTROVIEW.

B ==

& - e

Para revisar un evento, haga doble clic en la entrada correspondiente del arbol del paciente o bienen la
cuadricula del paciente, en el registro del paciente.

Arbol del paciente

16:58:25 = & Thomas, Carla

165825 =) Study
16:58:42 B

16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping

Cuadricula del paciente

' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
00 Basgline 18:46:36 n/a
o0 csm 19:46:45 |
QO Vital Signs 18:47:19

et x|
—GCezle Celar
g )
= 2% i
(s .
Scale ’ . .
 1Ex '
Color Ca | Commm
e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 29 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy r
Analysis 5 HESa :
U N ‘
Stim Sense
. |
¥ Trigger

Para modificar las propiedades de un canal en tiempo real, haga clic con el boton derecho en la etiqueta
de un canal de la pantalla en tiempo real.

Guia de introduccion del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP
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Accesos directos de teclado

Los accesos directos de teclado permiten ejecutar un comando con tan solo pulsar una tecla o una combinacion
de teclas. A continuacion, encontrard una lista de los accesos directos disponibles mediante las teclas de
funcion de la parte superior del teclado. Consulte la seccion de ayuda en linea para ver la lista completa de
accesos directos.

R F6 R

F1 F4
F 76 7 8
T u ral ra
g 1' rig T g o /oﬂ e
vent

F9

F10 1

o H
88
- =

Las teclas mas (+) y menos (-) de indice de | |
desplazamiento solamente controlan las selecciones
en tiempo real. Los indices de desplazamiento de los
paneles de revision no se veran afectados.

] l T
-_ams lq ages H ] l-l
(O () ) — (S

]
L]

Abrir la ayuda en linea.

Abrir el dialogo de configuracion del amplificador.

Mostrar la activacion previa.
e Mostrar la activacion siguiente.
Lot \

rs

Iniciar o finalizar la marcacién continua para archivar.

= Captar una imagen (de fluoroscopia u otras), marcar el evento en la ventana o el panel
s activo del area de trabajo de revision y colocar el evento en la parte inferior de la lista
de registro del paciente.

Tomar la onda en tiempo real y mostrarla en la ventana de onda activa sin insertar un
evento en el registro del paciente.

Insertar un evento no especificado en tiempo real en la parte inferior del registro del
paciente y actualizar la ventana de revision con los datos en tiempo real.

Review
Event

Fo

Maximizar el panel activo del area de trabajo de revision (pantalla completa) o

Screen

T restablecer la vista de pantalla completa a su tamafio anterior.

o Abrir o cerrar la vista de estimulacion en la ventana o el panel de onda activo.

()

Generar una impresion en tiempo real de las ondas mostradas en la ventana en tiempo
real.
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Print RT
12-Lead

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

)

T%
i3
-~

L

cul Help

<

+
%h
.

Ctrl

+| | g

SNo—\
ja

Ctrl

o
@y o
T

0

+
<\
So
Es
A |

s
Log
cul + e
Review
Event

Ctrl

Ctrl

+

F12
Ccul Prnt RT
+ | | 12D

Generar una impresion en tiempo real de 12 derivaciones.

Incrementar los indices de desplazamiento de la ventana en tiempo real.

Disminuir los indices de desplazamiento de la ventana en tiempo real.

Abrir la seccion Quick Help (Ayuda rapida) (guia paso a paso) de la ayuda en linea.

Pasar del evento mostrado en ese momento en la ventana o el panel de onda activo al
evento anterior enumerado en el registro del paciente.

Pasar del evento mostrado en ese momento en la ventana o el panel de onda activo al
evento siguiente enumerado en el registro del paciente.

Marcar un evento de constantes vitales en tiempo real en la ventana o el panel activo
del area de trabajo de revision y colocar el evento en la parte inferior del registro del
paciente.

Insertar un evento no especificado en el registro que coincida con la posicion del
marcador de alineacion de la ventana o el panel activo del area de trabajo de revisiony
resaltar el campo de comentarios.

Maximizar el registro del paciente o restablecer el tamafio anterior.

Generar una impresion de onda de la ventana o el panel activo en el area de trabajo de
revision del evento seleccionado en ese momento.

Generar una impresion de 12 derivaciones de acuerdo con los datos de onda del evento
seleccionado en ese momento.
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DESCRIPCION Y DIAGRAMAS DEL CABLEADO DEL ORDENADOR

Estas instrucciones recogen la correcta configuracion de los cables y componentes utilizados con el sistema
de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP. Consulte la seccion Instalacion para obtener las descripciones de cada

pieza.

El equipo accesorio conectado a las interfaces analogicas y digitales debe estar certificado con arreglo a las
normas vigentes (es decir, CEl 950 para el equipo de tratamiento de datos y CEl 60601-1 para el equipo médico).
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir la norma CEI 60601-1 del sistema. La persona que conecta equipo
adicional a los puertos de entrada o salida de las sefnales configura asi un sistema médico y, por consiguiente, es
responsable de que el mismo cumpla los requisitos de la norma CEI 60601-1 del sistema.

Simbolos

En la figura 2, se utilizan los siguientes simbolos:

Simbolo

Descripcion

¥t

Opciones disponibles actualmente para los cables o las tarjetas

Las tarjetas del ordenador se suministran con adaptador o cable adaptador.
El ejemplo muestra los dos adaptadores suministrados con la tarjeta de video
LS8900

Cables incluidos con el monitor

Monitor con pantalla LCD principal o de revision de la onda

Monitor con pantalla LCD en tiempo real

=

“N" indica la ubicacion de
la tarjeta del ordenador

La ubicacion de las tarjetas se muestra en la vista ampliada

Ranura para tarjetas nimero 1

Ubicacion
dela
tarjeta

Ranura para tarjetas nimero 7

O

Nimeros de referencia cruzada recogidos en las secciones “Descripciones
de las piezas del producto” y “Figura 2”. Utilice dichos nimeros para
encontrar las descripciones de los cables mostrados.

Descripciones de las piezas del producto

Todas las conexiones, las rutas y los niameros de referencia cruzada de los cables (@, @, etc.) asociados a
los componentes descritos a continuacion se detallan en la Figura 2.

Nota: los cables y adaptadores adicionales (no indicados a continuacion ni reflejados en la figura al final
de este folleto) se pueden emplear para conectar el ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM
PRO EP a un monitor de pantalla analégica CRT (tubo de rayos catddicos). Pongase en contacto con su
representante de Boston Scientific para obtener informacion adicional sobre como obtener y conectar

dichos componentes.
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CABLES Y DISPOSITIVOS DE ALIMENTACION

Transformador de aislamiento de 115V

e Se utiliza con el sistema de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP de 115V equipado con el amplificador
CLEARSIGN™,

e Disponible en 10,0 A (1200 VA) o 12 A (1500 VA).

* Proporciona el aislamiento eléctrico seguro necesario para que el equipo informatico se pueda emplear
en el entorno del paciente.

e Pdbngase en contacto con su representante de Boston Scientific para que le ayude a determinar cual es
el dispositivo adecuado para el area geografica en la que se encuentra.

Transformador de aislamiento de 220 V

e Se utiliza con el sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP de 220 V equipado con el amplificador
CLEARSIGN.

* Proporciona el aislamiento eléctrico seguro necesario para que el equipo informatico se pueda emplear
en el entorno del paciente.

* Filtray bloguea las interferencias de radiofrecuencia conducida a través del cable de alimentacion.

Version 6 A (1500 VA)

Cable de alimentacion (115 V CA)
e Suministrado con el ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP.

* Incluye una toma de disefio especial en uno de los extremos para poder emplearlo con los
transformadores de aislamiento de 115 V.

* El otro extremo se conecta al enchufe de entrada de alimentacion segln la norma CEIl 320, situado en la
parte posterior del ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP.

-—4@®
Cable de alimentacion (220 V CA)

* Incluye una toma de disefio especial en uno de los extremos para poder emplearlo con los
transformadores de aislamiento de 220 V.

* El otro extremo se conecta al enchufe de entrada de alimentacion segln la norma CEl 320, situado en la
parte posterior del ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP.

g
|
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CABLE DE LA IMPRESORA

Cable de la interfaz de la impresora
Se utiliza para conectar la impresora al ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP.

CABLES DEL AMPLIFICADOR
Cable Ethernet

A
e Se conecta entre el conector Ethernet situado en el panel posterior del amplificador CLEARSIGN™ (@) y

el ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP.

» Este cable y las tomas son fragiles y se deben examinar con frecuencia para detectar posibles dafios y
reemplazarlos cuando sea necesario.

e C(Cat.5E.

Cable de salida analogica/CLEARSIGN

e Proporciona acceso a los 17 canales de salida analdgica (16 de datos y 1 de sincronizacion) del sistema
de grabacion LABSYSTEM PRO EP y el amplificador CLEARSIGN.

e Equipado con un conector de 27 clavijas que se enchufa al conector de salida analbgicay de
sincronizacion situado en la parte posterior del amplificador CLEARSIGN (@).

e La parte superior del conjunto remata en 17 conectores de teléfono de 0,25 inch.

e C(Cables adaptadores disponibles: conjunto BNC macho a macho, adaptador BNC hembra a teléfono y
cable de toma de teléfono a BNC para emplear con esta caja de conexiones.

ADAPTADORES Y CABLES DE ViDEO

Cable VGA a VGA

* Los monitores con pantalla LCD del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP se suministran con dos
cables VGA a VGA.

e Se utilizan para conectar los puertos de salida de video del ordenador del sistema de grabacion
LABSYSTEM PRO EP al puerto de salida 1 de los monitores con pantalla LCD de video principal (@) y en
tiempo real (@).

e Existen otros cables para obtener conexiones ampliadas.

ettt

13
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Adaptador DVI a VGA (suministrado con la tarjeta de video)
e Convierte el video de DVl a VGA.

CABLES DE CAPTURA DE IMAGEN (FLUOROSCOPIA)

Cable de video para fluoroscopia
e Se utiliza para conectar el panel de captura de video a un dispositivo de diagnostico por fluoroscopia.

e Se suministran dos cables que admiten varios dispositivos de diagnoéstico por imagen: cable VGA a
VGAy cable 5 BNC a VGA.

CABLE DE LA INTERFAZ DEL GENERADOR DE RF

El cable de la interfaz del generador de RF se emplea para conectar el generador de ablacion de RF a un
puerto COM del ordenador LABSYSTEM™. El cable esta disponible en tres longitudes distintas (25 foot, 50 foot
o0 100 foot) y es posible adquirirlo en formato de cable RS-232C estandar o de médem nulo RS-232C.

La siguiente tabla muestra los generadores de ablacion de RF compatibles con el LABSYSTEM y el cable de
interfaz del generador de RF necesario para conectar cada generador de la lista al ordenador LABSYSTEM.

Generador de ablacion cardiaca por RFBARD®""? DB9 a DB9, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C

EPT1000TC de EP Technologies' DB9 a DBY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C

EPT1000XP de EP Technologies' DB9 a DBSY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C

Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9 a DBY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C

Atakr1/Atakr Il de Medtronic’ DB9 a DBY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C

HAT 300 Smart de Osypka DB9 a DBY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C

[BI-1500 T9y T11 de St. Jude Medical’ DB9 a DBY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232C
DB9 a DBSY, en serie, hembra/hembra, médem nulo

*Generadores de RF de Stockert (70y 100 W) RS-232C

*Nota: este cable debe conectarse al conector macho
del puerto global EP Shuffle de Stockert' Ilamado “PC".

' Todas las marcas comerciales 0 marcas comerciales registradas de los generadores enumerados anteriormente son propiedad de sus respectivos
propietarios.

Zla disponibilidad del producto varia en funcion del pais. Consulte la disponibilidad del producto con su representante de ventas de Boston
Scientific mas cercano.
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Ordenador LS8900 con Windows 7 (consulte la siguiente figura)

Conecte el cable RS-232 (A) entre un puerto COM (B) del ordenador LABSYSTEM™ PRO (C) y el conector en
serie de 9 clavijas DSub (D) del generador de ablacion por RF (E) (consulte las notas a continuacion). Ambos
ordenadores disponen de tres puertos COM (COM 1, COM 3y COM 4).

* Consulte las instrucciones del generador de RF para identificar el puerto en serie que debe emplearse
para conectar el cable al generador.

e Sielordenador LABSYSTEM debe configurarse para utilizar un generador de RF de Stockert con un
puerto global EP Shuttle de Stockert, consulte la disposicion del cable de interfaz del generador de
RF (A) representado por la linea de rayas en la siguiente figura. Solo en esta configuracion, el cable
debe conectarse al conector macho DB9 (F) Ilamado “PC” del puerto global EP Shuttle de Stockert (G).
Se recomienda utilizar el puerto COM 1 para conectar el generador de RF de Stockert al ordenador
LABSYSTEM.

DB9 a DBY, en serie, macho/hembra, estandar RS-232

Se utiliza para conectar el generador de ablacion por RF a uno de los puertos COM del ordenador del sistema
de grabacion LABSYSTEM PRO EP.

DB9 a DBY, en serie, hembra/hembra, modem nulo RS-232C

Se utiliza para conectar el generador de RF de Stockert con el puerto global EP Shuttle de Stockert a uno de
los puertos COM del ordenador del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP.
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PERIFERICOS

Teclado
Principal dispositivo de entrada de datos del sistema de grabacion LABSYSTEM™ PRO EP.

Raton
Dispositivo de indicacion y seleccion del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP.

Figura 2. Ordenador LS8900 con Windows 7 de 220 V/115 V.

Guia de introduccion del sistema de grabacion LABSYSTEM PRO EP
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GARANTIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la
fabricacion de este instrumento. Esta garantia sustituye a cualquier otra que no se mencione expresamente
en este documento, ya sea de forma explicita o implicita por ley o de otro modo, incluida, entre otras,
cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion para un fin concreto. La manipulacion, el
almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros aspectos relacionados
con el paciente, el diagnostico, el tratamiento, las intervenciones quirlrgicas y cualquier otro aspecto ajeno
al control de BSC afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su uso.
La responsabilidad de BSC en virtud de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este instrumento
y BSC no asumira responsabilidad alguna por pérdidas accidentales o consecuentes, por dafios ni por gastos
directos o indirectos que pueda ocasionar el uso de este instrumento. BSC tampoco asume ninguna otra
obligacion o responsabilidad relacionada con este instrumento ni autoriza a ninguna persona a que lo haga en
su nombre. BSC rechaza cualquier responsabilidad con respecto a instrumentos reutilizados, reprocesados
o reesterilizados y, respecto a los mismos, no ofrece garantia alguna, ya sea explicita o implicita, incluyendo
entre otras la de comerciabilidad y adecuacion para un fin concreto.
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Lire le présent document dans son intégralité avant I'utilisation.

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur prescription d'un
médecin.

Remarque : Cette version logicielle inclut des fonctionnalités permettant de configurer et d'utiliser
I"'amplificateur CLEARSIGN™ avec le systéme d'enregistrement LABSYSTEM™ PRO EP.

La disponibilité de I'amplificateur CLEARSIGN varie d'un pays a l'autre. Vérifier sa disponibilité auprés du
représentant local.

INDICATIONS

* Le systeme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP est destiné a étre utilisé en tant qu’outil d'acquisition
de données congu pour faciliter I'obtention, I'affichage, I'analyse par un médecin, la cartographie de
stimulation et le stockage de données d’'électrophysiologie cardiaque.

Lorsqu'il est intégré au systéme Biosense Webster® CARTO® 3, le systéme d’enregistrement LABSYSTEM
PRO EP est congu pour : a) envoyer les données démographiques du patient au systéme Biosense
Webster CARTO 3 et b) acquérir (depuis le systéme Biosense Webster CARTO 3), stocker et afficher :

i) des événements cartographiques 3D synchronisés, ii) des données de stimulation cardiaque et iii) des
images de cartographiques électroanatomiques 3D terminées du cceur humain. Les événements et images
de cartographie 3D sont créés par le dispositif Biosense Webster CARTO 3 et stockés dans le systéme
d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP dans le but d'étre revus et insérés dans le rapport clinique final.
L'intégration prend également en charge la communication bidirectionnelle de la sélection de canal de
stimulation cardiaque et le partage d’informations entre les deux systemes.

e Lamplificateur CLEARSIGN est congu pour amplifier et conditionner les signaux électrocardiographiques
d’'origine biologique et I'entrée du capteur de pression, transmettant ces informations a un ordinateur hote
(le systeme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP) pouvant enregistrer et afficher les informations.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Se référer aux mises en garde et précautions des notices d'information pour une liste exhaustive des mises
en garde et des précautions spécifiques a l'installation, la configuration et le fonctionnement du systéme
d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP et de I'amplificateur CLEARSIGN.

SYMBOLES IMPORTANTS

Se référer aux mises en garde et précautions des notices d’information pour une liste exhaustive des symboles
utilisés sur le matériel et I'étiquetage du systéme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP et de I'amplificateur
CLEARSIGN.

PRESENTATION

1. Ouvrir le carton d'expédition et sortir le systéme.

2. Inspecter visuellement le systéeme pour détecter tout dommage pouvant avoir été occasionné lors de
I'expédition.

3. Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé. En I'absence de dommages liés au transport, mettre le matériel

d’'emballage au rebut. Sinon, utiliser I'emballage d'origine pour réexpédier le systeme endommagé a Boston
Scientific en vue de son remplacement.
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Manipulation et stockage
Conserver au frais et au sec.

Se référer aux mises en garde et précautions des notices d’'informations pour connaitre les conditions
environnementales supplémentaires.

COMPOSANTS MATERIELS

La figure 1 illustre les composants mateériels qui constituent le systeme d’enregistrement LABSYSTEM™ PRO EP.
Moniteur

Clavier

Ordinateur

Souris

Imprimante

Amplificateur CLEARSIGN™

Transformateur d’isolement (non illustré)

Le systéeme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP utilise une souris optique IntelliMouse Explorer. La souris comporte
cing boutons : bouton gauche et bouton droit, grand bouton de pouce, petit bouton de pouce et molette centrale.

No o s wN

Molette centrale

Bouton droit

/

Bouton gauche

Petit bouton de
pouce

Grand bouton de
pouce

Figure 1. Amplificateur CLEARSIGN illustré avec d'autres composants mateériels du systeme LABSYSTEM PRO.

Guide de prise en main du systéme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP 39

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



DIDACTICIEL ETAPE PAR ETAPE
Pour de plus amples instructions sur l‘utilisation et les fonctionnalités du systeme d'enregistrement

LABSYSTEM™ PRO EP, se référer a I'aide en ligne en appuyant sur la touche HELP (AIDE) .
1. Sile systeme n’est pas déja mis sous tension, mettre I'interrupteur d"alimentation en position Marche.
2. Sila connexion au systeme n’est pas déja établie, saisir le nom d'utilisateur et le mot de passe a l'invite.

3. S'assurer qu‘aucune autre application n'est en cours d'exécution. Si d"autres programmes sont en cours
d’exécution, les quitter avant de démarrer le programme LABSYSTEM.

Pour démarrer le programme LABSYSTEM, double-cliquer sur I'icéne LABSYSTEM W

5. Lorsqu’un nouvel utilisateur se connecte au systeme et démarre le programme LABSYSTEM pour la
premiere fois, un message d'alerte apparait.

Ablation Generator Mot Selected L il

@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.

Si un générateur n’est pas utilisé, cocher I'option « Do not show this message again » (Ne plus afficher
ce message) et cliquer sur le bouton [Ne] (Non) pour démarrer I'application LABSYSTEM.

Choisir un générateur RF en cliquant sur le bouton [Yes] (Oui) et en sélectionnant un générateur dans la
liste.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i
<4  Stim-Detection
& Trigger Acthve generator: Mo Generator
o g

" . Select generatar:
@ Ablation Layout

Template Matching

Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

oK I Cancel | Help |

Cliquer sur le bouton [0OK] pour continuer a utiliser I'application LABSYSTEM.
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6. Créer un nouveau dossier patient. Dans I'écran de visualisation, cliquer sur le menu Patient, puis cliquer
sur New (Nouveau).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Saisir toutes les données patient nécessaires et, en option, sélectionner une procédure dans la liste.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

& -] =]
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

Cliquer sur [OK] une fois terminé.
8. Effectuer l'une des actions suivantes pour démarrer un enregistrement :
e Cliquer sur Start Recording Session (Démarrer une session d’enregistrement) dans le menu Patient.
e Cliquer dans la fenétre de visualisation pour en faire la fenétre active, puis appuyer sur Alt+P, S.
e Appuyer sur F7 ou sur F8.

* Double-cliquer a n‘importe quel endroit dans la zone d'affichage des formes d’onde de I'écran en
temps réel.

9. Seréférer al'aide en ligne pour des informations supplémentaires sur I'archivage.

S

[N
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10. Dans le menu Patient, cliquer sur Close (Fermer) pour terminer I'étude.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Operil.., CHl+0
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Une fois le dossier patient fermé, les données peuvent étre archivées.

11. Pour archiver les données, cliquer sur I'option Archive (Archiver) dans le menu Patient et sélectionner les
données patient a archiver.

afor .'-.-.L=r!r Tt Tags
Exit LabSystem Alt+F4 |
12. Pour quitter le programme LABSYSTEM™, cliquer sur Exit LabSystem (Quitter LabSystem) dans le menu
Patient.
Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Pour arréter le systéme, cliquer sur Start(Démarrer) sur la barre de tdches au bas de I'écran de
visualisation, puis cliquer sur Shutdown (Arréter).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Taches courantes
e Pour modifier les vitesses de défilement, sélectionner une vitesse dans le menu déroulant :

200 = |

Il est possible de spécifier des vitesses de défilement a la fois pour I'écran en temps réel et pour I'écran
de visualisation.

e Pour marquer un événement en temps réel, appuyer sur la touche Log RT (Journaliser TR).

s
Log
RT
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Pour imprimer un ECG a 12 dérivations en temps réel, appuyer sur la touche Print RT 12-LD (Imprimer 12 DV TR).

Fi2
Print RT
12-Lead

Pour mesurer un intervalle, cliquer avec le bouton gauche sur la forme d'onde pour marquer le point de
départ, déplacer le pointeur et cliquer a nouveau avec le bouton gauche pour marquer le point d'arrivée.

Pour faire défiler les formes d'onde, utiliser la molette de la souris ou bien la barre de défilement et les
fleches de défilement au bas de I'écran.

Pour changer de page, cliquer sur les onglets de page au bas de I'écran. |l est possible de spécifier des
pages a la fois pour I'écran en temps réel et pour I'écran de visualisation.

Pour saisir un médicament, effectuer une sélection dans la liste figurant sur la barre d’outils des
médicaments, puis cliquer sur I'icone Administrer le médicament 8] ou Démarrer une perfusion [El mise
en surbrillance qui est associée au médicament sélectionné.

|__|Atrupine|vbulus :“ 1 mg J=ARE D |-
Adenosine IV bolus
Atenolol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion R
Fentanyl 'V baolus

Heparin IV bolus

Heparin IV infusion

Isuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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e Pour annoter une forme d'onde, utiliser la barre d'outils Annotations.

B ==

e Pour ouvrir la fonctionnalité ELECTROVIEW™ 3D Mapping (Cartographie 3D d'ELECTROVIEW), cliquer sur
de la barre d’outils d'ELECTROVIEW.

& - e

e Pour visualiser un événement, double-cliquer sur I'entrée souhaitée dans I'Arborescence du patient ou
dans la zone Grille du patient du journal du patient.

Arborescence du patient

16:58:25 = & Thomas, Carla

165825 =) Study
16:58:42 B

16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping

Grille du patient

' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
00 Basgline 18:46:36 n/a
o0 csm 19:46:45 |
QO Vital Signs 18:47:19

e Pour modifier les propriétés d'un canal en temps réel, cliquer avec le bouton droit sur un repere de canal

dans I'écran en temps réel.

—Sede

) I
= 2% i
(s .
Scale ’ Co "
 1Ex '
Color Ca | Commm
e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 29 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
L i a1 -
Analysis 5 HESa :
M [0 Mex [ ‘
Stim Sense 5 =
. ron_|
¥ Trigger
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Raccourcis clavier

Tous les raccourcis clavier nécessitent seulement une frappe unique ou une combinaison de frappes pour
exécuter une commande. La liste ci-dessous énumere les raccourcis disponibles en utilisant les touches de
fonction situées dans la partie supérieure du clavier. Se référer a I'aide en ligne pour une liste exhaustive de
tous les raccourcis.

R F6 R

F1 F4
F 3 7 8
T u ral ral
g 1' tig T g o /oﬂ e
vent

F9 F10

F11

] IMM”
HMQM
-

]
]

] l T
-_ams lq ages H ] l-l
(O () ) — (S

//// Les touches de vitesse de défilement plus (+) et | |

moins (-) contrélent uniqguement les sélections en

temps réel. Les vitesses de défilement des volets de

visualisation ne sont pas affectées.
Ouvrir I'aide en ligne.
A Ouvrir la boite de dialogue Amplifier Configuration (Configuration de I'amplificateur).
i Afficher le déclenchement précédent.
e Afficher le déclenchement suivant.
(G
] Démarrer ou terminer le marquage continu pour l'archivage.

2 Capturer une image (fluoroscopique ou autre), placer un marqueur pour cet événement
dans la fenétre ou le volet actif de I'espace de travail de visualisation et insérer
I'événement au bas de la liste Patient Log (Journal du patient).

o Saisir la forme d'onde en temps réel et I'afficher dans la fenétre de forme d’onde active
sans insérer d'événement dans le journal du patient.
oo Insérer un événement non spécifié en temps réel au bas du journal du patient et mettre
T I'écran de visualisation a jour avec les données en temps réel.
o’ Agrandir le volet actif dans I'espace de travail de visualisation pour remplir tout I'écran
o (plein écran) ou restaurer la vue du plein écran a sa taille précédente.
v Ouvrir ou fermer la vue de stimulation dans la fenétre ou le volet de forme d’onde actif.
Générer une impression en temps réel des formes d'onde affichées dans la fenétre en
= temps réel.

46 Guide de prise en main du systéme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Black (K) AE <5.0



Print RT
12-Lead

fPrint Rvw
124D
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Rate
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s
Log
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Full
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Ctrl

Ctrl
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Générer une impression de I'ECG a 12 dérivations en temps réel.

Augmenter la vitesse de défilement dans la fenétre en temps réel.

Diminuer la vitesse de défilement dans la fenétre en temps réel.

Ouvrir la section Quick Help (Aide rapide) (didacticiel étape par étape) de I'aide en
ligne.

Passer de I'événement actuellement affiché dans la fenétre ou le volet de forme d'onde
actif a I'événement précédent énuméré dans le journal du patient.

Passer de I'événement actuellement affiché dans la fenétre ou le volet de forme d’onde
actif a I'événement suivant énuméré dans le journal du patient.

Marquer un événement Signes vitaux en temps réel dans la fenétre ou le volet actif de
I'espace de travail de visualisation et insérer I'événement au bas du journal du patient.

Insérer un événement non spécifié dans I'enregistrement coincidant avec la position
du marqueur d'alignement dans la fenétre ou le volet actif de I'espace de travail de
visualisation et placer une emphase dans le champ Commentaire.

Agrandir le journal du patient ou le restaurer a sa taille précédente.

Générer une impression de la forme d'onde de la fenétre ou du volet actif dans I'espace
de travail de visualisation pour I'événement actuellement sélectionné.

Générer une impression de I'ECG a 12 dérivations sur la base des données de forme
d'onde de I'événement actuellement sélectionné.
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DESCRIPTION ET DIAGRAMMES DU CABLAGE DE L'ORDINATEUR

Cesinstructions sontdestinées aindiquer la configuration correcte des cables et des composants utilisés avec
le systeme d'enregistrement LABSYSTEM™ PRO EP. Consulter la section Installation pour une description de
chaque piece.

L'équipement accessoire connecté aux interfaces analogiques et numériques doit étre certifié aux normes CEl
applicables (par ex. a la norme CEl 950 pour I'équipement de traitement de données et a la norme CEl 60601-1
pour I'équipement médical). En outre, toutes les configurations doivent se conformer a la norme du systéme, soit
CEl 60601-1. Toute personne branchant des appareils supplémentaires a la prise d’entrée ou de sortie du signal,

lors de la configuration d'un systéme médical, est responsable du respect de la conformité du systéme a la norme
CEI 60601-1.

Symboles
Les symboles suivants sont utilisés a la figure 2.

Symbole Description
T/T Options actuellement disponibles pour les céables et/ou les cartes

Adaptateur(s)/Cable(s) d’adaptateur fourni(s) avec la ou les cartes d'ordinateur.
L'exemple illustre deux adaptateurs fournis avec la carte vidéo LS8900

Cable(s) inclus avec le(s) moniteur(s)

Moniteur d'affichage a cristaux liquides de visualisation principal/de forme
d'onde

Moniteur d'affichage a cristaux liquides en temps réel

Emplacement de la ou des cartes illustré dans une ou des vues agrandies

Logement de carte numéro 1

Emplacement
de cette
carte

« N » représente S
I'emplacement de la
carte d'ordinateur

Logement de carte numéro 7

Numeéros de renvoi énumeérés dans « Description des pieces du produit » et dans
o la « Figure 2 ». Utiliser ces numéros pour localiser la description des cables
illustrés.

Description des pieces du produit

Tous les raccordements de céablage, toutes les voies d’acheminement et tous les numéros de renvoi
(@, @, etc.) associés aux composants décrits ci-dessous sont détaillés a la figure 2.

Remarque : Des cébles et des adaptateurs supplémentaires, non indiqués ci-dessous ou non illustrés dans la
figure figurant a la fin du présent manuel, sont disponibles pour le raccordement de I'ordinateur du systéme
d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP aux moniteurs d’affichage CRT (écran a tube cathodique) de type
analogique. Contacter le représentant local de Boston Scientific pour des informations supplémentaires sur
I'obtention et le raccordement de ces composants.
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DISPOSITIFS ET CABLES D’ALIMENTATION

Transformateur d’isolement de 115V

e Utilisé avec le systeme d’enregistrement LABSYSTEM™ PRO EP de 115V équipé de I'amplificateur
CLEARSIGN™,

e Disponible en version 10,0 A (1200 VA) ou 12 A (1 500 VA).

* Fournit I'isolation de sécurité électrique nécessaire pour pouvoir utiliser I'équipement de I'ordinateur
dans I'environnement du patient.

e Contacter le représentant local de Boston Scientific pour déterminer le dispositif correct a utiliser dans
votre zone géographique.

Transformateur d’isolement de 220 V

e Utilisé avec le systeme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP de 220 V équipé de I'amplificateur
CLEARSIGN.

* Fournit I'isolation de sécurité électrique nécessaire pour pouvoir utiliser I'équipement de I'ordinateur
dans I'environnement du patient.

e Fournit un filtrage pour bloquer les interférences de radiofréquence conduites via le cordon
d'alimentation.
6 A (1500 VA) Version

=
i

Cordon d’alimentation (115 V c.a.)
e Fourni avec I'ordinateur PRO du systéme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP.

* Inclut une fiche spécialement congue a une extrémité pour une utilisation avec les transformateurs
d'isolement de 115 V.

e Lautre extrémité du cordon se raccorde a la prise d'entrée d'alimentation CEl 320 standard située a
I'arriere de I'ordinateur du systeme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP.

(3 =@@
Cordon d’alimentation (220 V c.a.)

* Inclut une fiche spécialement congue a une extrémité pour une utilisation avec le transformateur
d'isolement de 220 V.

e Lautre extrémité du cordon se raccorde a la prise d'entrée d'alimentation CEIl 320 standard située a
I'arriere de I'ordinateur du systeme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP.
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CABLE DE LIMPRIMANTE

Cable d’interface de I'imprimante
Sert a raccorder I'imprimante a I'ordinateur du systeme d'enregistrement LABSYSTEM™ PRO EP.

CABLES DE LAMPLIFICATEUR
Cable, Ethernet

= & =]

e Seraccorde entre le connecteur Ethernet situé sur le panneau arriere de I'amplificateur CLEARSIGN™
(@) et I'ordinateur du systéme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP.

e (e cable et ses prises sont fragiles et doivent étre examinés régulierement pour vérifier qu'ils ne sont
pas endommageés et remplacés le cas échéant.

e Valeur nominale CAT 5 E.

Cable de sortie analogique/CLEARSIGN

e Offre un acces aux 17 canaux de sortie analogique (seize canaux de données et un canal de
synchronisation) depuis le systéme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP et I'amplificateur CLEARSIGN.

 Equipé du connecteur a 27 broches qui se branche sur le connecteur « SORTIE DE SYNCHRONISATION
ET ANALOGIQUE » a I'arriére de I'amplificateur CLEARSIGN (@).

e Le haut de ce module se termine par dix-sept prises téléphoniques de 0,25 inch.

e (Cables d'adaptateur disponibles : module BNC male-male ; adaptateur BNC femelle vers téléphone ; et cable
fiche téléphonique vers BNC pour une utilisation avec ce boitier de jonction.

CABLES ET ADAPTATEURS VIDEO

Cable VGA vers VGA

e Deux cables VGA vers VGA sont fournis avec les moniteurs d'affichage vidéo a cristaux liquides du
systeme d’'enregistrement LABSYSTEM PRO EP.

e Sertaraccorder les ports de sortie vidéo de I'ordinateur du systeme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP
au port d’entrée 1 des moniteurs d'affichage vidéo a cristaux liquides principal (@) et en temps réel ().

* Des cables supplémentaires sont disponibles pour des séries étendues.

) e B

-
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Adaptateur DVI vers VGA (fourni avec la carte vidéo)
e Convertit la vidéo de DVI vers VGA.

CABLES DE CAPTURE D'IMAGE (FLUOROSCOPIQUES)

Cable vidéo fluoroscopique
e Sertarelier la carte de capture vidéo a un dispositif d'imagerie fluoroscopique.

e Deux cables sont disponibles pour prendre en charge diverses exigences d'imagerie : cable VGA vers
VGA et cable 5 BNC vers VGA.

CABLES D'INTERFACE DU GENERATEUR RF

Le cable d’interface du générateur RF sert a raccorder un générateur d'ablation par radiofréquence (RF) a un
port COM de I'ordinateur LABSYSTEM™. Le cable est disponible en trois longueurs (25 foot, 50 foot, 100 foot)
et peut étre acheté comme un cable RS-232C standard ou comme un cable null modem RS-232C.

Le tableau ci-dessous répertorie les générateurs d'ablation RF actuellement pris en charge par LABSYSTEM
et le cable d'interface du générateur RF requis pour raccorder chaque générateur de cette liste a I'ordinateur
LABSYSTEM.

Générateur d'ablation cardiaque RF de BARD®""?  DB9-DBY, série, male/femelle, RS-232C standard

EPT1000TC d'EP Technologies' DB9-DBY, série, male/femelle, RS-232C standard
EPT1000XP d’EP Technologies! DB9-DBY, série, male/femelle, RS-232C standard
Maestro 3000 de Boston Scientific Corp.! DB9-DB9Y, série, male/femelle, RS-232C standard
Atakr1/Atakr Il de Medtronic’ DB9-DBY, série, male/femelle, RS-232C standard
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, série, male/femelle, RS-232C standard
IBI-1500 T9 et T11 de St. Jude Medical DB9-DBY, série, male/femelle, RS-232C standard
*Générateurs RF de Stockert (70 W et 100 W) DB9-DB9Y, série, femelle/femelle, null modem RS-232C

*Remarque : Ce cable doit étre raccordé au
connecteur méle du port global Stockert EP Shuffle’
étiqueté « PC ».

! Toutes les marques de commerce ou marques déposées des générateurs énumérés ci-dessus sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.
2L a disponibilité des produits varie selon les pays. Vérifier leur disponibilité auprés du représentant local de Boston Scientific.

Guide de prise en main du systéme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP 51

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Ordinateur LS8900 Win7 (voir la figure ci-dessous)

Raccorder le cable RS-232 (A) entre un port COM (B) de I'ordinateur LABSYSTEM™ PRO (C) et un connecteur
série DSub a 9 broches (D) du générateur d'ablation RF (E) (voir Remarques ci-dessous). Trois ports COM (COM 1,
COM 3 et COM 4) sont disponibles sur ces deux ordinateurs.

e Seréférer aux instructions fournies avec le générateur RF pour identifier le port série correct a utiliser
pour raccorder le cable au générateur.

e Sil'ordinateur LABSYSTEM doit étre configuré pour une utilisation avec un générateur RF de Stockert
avec le port global Stockert EP Shuttle, se référer au cable d'interface du générateur RF (A) représenté
par des lignes en pointillés dans la figure ci-dessous. Pour cette configuration uniquement, le cable
doit étre raccordé au connecteur DB9 male (F) étiqueté « PC » sur le port global Stockert EP Shuttle (G).
Il est recommandé d’utiliser le port COM 1 pour raccorder le générateur RF de Stockert a I'ordinateur
LABSYSTEM.

DB9-DB9, série, male/femelle, RS-232 standard

Sertaraccorder un générateur d'ablation RFal'un des ports COM de I'ordinateur du systeme d’enregistrement
LABSYSTEM PRO EP.

DB9-DBY, série, femelle/femelle, null modem RS-232C

Sert a raccorder un générateur RF de Stockert avec le port global Stockert EP Shuttle a I'un des ports COM de
I'ordinateur du systeme d’enregistrement LABSYSTEM PRO EP.
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PERIPHERIQUES

Clavier
Périphérique d’entrée principal du systeme d’enregistrement LABSYSTEM™ PRO EP.

Souris
Périphérique de pointage et de sélection du systéeme d'enregistrement LABSYSTEM PRO EP.

Figure 2. Ordinateur LS8900 Win7 220 V/115 V.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantitque cetinstrumenta été conguetfabriqué avec unsoinraisonnable.
Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document,
qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniere, y compris notamment toute
garantie implicite de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage,
le nettoyage et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du controle de BSC, affectent directement
I'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette
garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes,dommagesoufraisaccessoiresouindirects découlantde |'utilisationde cetinstrument.
BSC n'assume, ni n‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y
compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier concernant
ces instruments.
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INEEZKADEI (115 VAC) .c.eeeeeeeeeesestsstsessisstssessessssssssssssssssssassssssssassassssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssesssnssaseassaseassases 67
INELZKADEI (220 VAC)......c.ceoeeeeeresestsesessessissessessssssssssssssssssassssssssassassssssssassasssssssssssssssssssssssssssssssssssssassassassassases 67
DRUCKERIKABEL ...........coteueseessessessssssessssssessssssesssssssssssssssssssessssssssssssssnsssssssmsssssssnsss s ssssssnsssssssnsssssssnsssssssnsssssssssesans 68
DruckerSChnittStEIENKADEN...............eeeeeeeeeereerststssstsrssstsnsssssssssssssssnsssssnssssssssssssssssssssssssssasssssnassssansssns 68
VERSTARKERKABEL............ccccoessssssssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssnns 68
K@BEI, EHREIMEL .............eeeeeereessisnsssssnsssstsssssnssssessssssassssssasssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssnassss 68
Analoges AusgangSKabel/CLEARSIGN ................eeeeeeeeeeerrsrssrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 68
VIDEOKABEL UND -ADAPTER.........oieeereseressessscssesssessssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssessssssssssssssnsasssees 68
VGA/VGA-KADEI .........c..ceoeeeeeeeererresrrssrssessrsssssessssssssssssssssessssssssesssssssasessssassasessssassassssssassssssassasessssansassssssansasssans 68
DVI/VGA-Adapter (im Lieferumfang der Videokarte enthalten)..................eeeeeeeseeesrusersesnsserssssnsssssssssenns 69
BILDERFASSUNGSKABEL (DURCHLEUCHTUNG) .........cocosuererrsessssssssssessssssssesssssssssssessessessessessessessessessessessessesssassans 69
FIUOTO/VIAEO-KADEI ... rrtrstrsrstsssssssssisssssnssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssasssssssssssnasssssnnssns 69
HF-GENERATOR-SCHNITTSTELLENKABEL............oociteeecseeesessesssessssessssssessessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssans 69
PERIPHERIEGERATE ...........ooocuumeeesseeessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s e sssssssssss s sessssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssss n
L3 1 (1 n
T n
Abbildung 2. LS8900 Win7 Computer 220 V/TT5 V...t ssssesssssssssssssssssssssssssnes n
GARANTIE .........cooecseeecstesscss e ssessss s s s s s e e s e A A AR AR AR AR AR AR nn e anEnn e 12
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Lesen Sie dieses Dokument vor dem Gebrauch vollsténdig durch.

B, ONLY

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

Hinweis: Diese Softwareversion beinhaltet Funktionen zur Einrichtung und Verwendung des CLEARSIGN™
Verstdrkers mit dem LABSYSTEM™ PRO EP Aufzeichnungssystem.

Der CLEARSIGN Verstarker ist mdglicherweise nichtin jedem Land erhaltlich. Informationen iiber die Verfiigharkeit
des Produkts erhalten Sie von lhrem drtlichen Vertreter.

INDIKATIONEN

e Das LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem ist ein Tool zur Datenerfassung, das Sammlung,
Anzeige, Analyse durch einen Arzt, Stimulationsmapping und Speicherung von intrakardialen
Elektrophysiologiedaten unterstiitzt.

Bei Integration mit dem Biosense Webster® CARTO® 3 System ist das LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungs-
system fiir die folgenden Aufgaben ausgelegt: a) Senden von demografischen Patientendaten an Biosense
Webster CARTO 3 und b) Akquisition (von Biosense Webster CARTO 3), Speicherung und Anzeige von:

i) synchronisierten 3D-Mapping-Ereignissen, ii) Schrittmacher-Stimulationsdaten und iii) Bildern erzeugter
elektroanatomischer 3D-Maps des menschlichen Herzens. Die 3D-Mapping-Ereignisse und Bilder werden
vom Biosense Webster CARTO 3 System erzeugt und auf dem LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem
zur Priifung und zum Einfligen in den endgiiltigen klinischen Bericht gespeichert. Die Integration unterstiitzt
zudem bidirektionale Kommunikation des ausgewéhlten Schrittmacher-Stimulationskanals und den
Informationsaustausch zwischen den beiden Systemen.

e Der CLEARSIGN Verstérker dient der Verstarkung und Aufbereitung von elektrokardiografischen Signalen
biologischen Ursprungs und Druck-Messwertumwandlerdaten, die an einen Hostcomputer {ibermittelt werden
(das LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem), der die Informationen aufzeichnen und anzeigen kann.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine vollstdndige Liste der Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Installation, Einrichtung und
Bedienung des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems und des CLEARSIGN Verstérkers ist in der
Informationsbroschiire mit den Warnhinweisen und Vorsichtsma3nahmen zu finden.

WICHTIGE SYMBOLE

Eine vollstdndige Liste der auf der Hardware verwendeten Symbole und der Beschriftungen des LABSYSTEM
PRO EP Aufzeichnungssystems und des CLEARSIGN Verstérkers ist in der Informationsbhroschiire mit den
Warnhinweisen und VorsichtsmalRnahmen zu finden.

LIEFERFORM
1. Den Versandkarton 6ffnen und das System entnehmen.
2. Eine Sichtpriifung des Systems auf mdgliche Beschadigungen wahrend des Transports durchfiihren.

3. Beibeschadigter Verpackung nicht verwenden. Wenn keine Transportschaden zu erkennen sind, das
Verpackungsmaterial entsorgen. Andernfalls das Original-Verpackungsmaterial verwenden, um das
beschédigte System zum Austausch an Boston Scientific zuriickzusenden.
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Handhabung und Lagerung

Kiihl und trocken aufbewahren.

Weitere Umgebungsbedingungen finden Sie in der Informationsbroschiire mit den Warnhinweisen und
VorsichtsmalRnahmen.

HARDWAREKOMPONENTEN

Abbildung 1 zeigt die Hardwarekomponenten des LABSYSTEM™ PRO EP Aufzeichnungssystems.

Monitor

Tastatur

Computer

Maus

Drucker

CLEARSIGN™ Verstarker

7. lsoliertransformator (nicht abgebildet)

Mitdem LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem wird eine optische IntelliMouse Explorer Maus verwendet.

Die Maus besitzt fiinf Tasten: linke und rechte Taste, groBe Daumentaste, kleine Daumentaste sowie ein
mittleres Mausrad.

S

Mausrad

Rechte Taste
Linke Taste

/

Kleine
Daumentaste

GrolRe
Daumentaste

Abbildung 1. CLEARSIGN Verstirker gezeigt mit anderen LABSYSTEM PRO Hardwarekomponenten.
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SCHRITTWEISE ANLEITUNG
Weitere Gebrauchsanweisungen und Merkmale des LABSYSTEM™ PRO EP Aufzeichnungssystems finden

lm;;l Sie in der Online-Hilfe, die iiber die Taste HELP (Hilfe) aufgerufen wird.
1. Falls das System nicht bereits eingeschaltet ist, den Netzschalter betdtigen.

2. Falls Sie nicht bereits beim System angemeldet sind, bei Aufforderung Benutzername und Kennwort
eingeben.

3. Sicherstellen, dass keine anderen Anwendungen ausgefiihrt werden. Falls andere Programme
ausgefiihrt werden, diese vor dem Starten des LABSYSTEM Programms beenden.

Zum Starten des LABSYSTEM Programms auf das LABSYSTEM Symbol doppelklicken W

5. Beider ersten Anmeldung eines Benutzers beim System und Starten des LABSYSTEM Programms
erscheint eine Meldung des Systems.

Ablation Generator Mot Selected . il

@ fn ablation generator is not specified at this time.

Wiauld you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.

1w |

Wenn Sie keinen Generator verwenden, die Option , Do not show this message again” (Diese Meldung
nicht mehr anzeigen) markieren und auf die Schaltflache [No] (Nein) klicken. Die LABSYSTEM
Anwendung wird gestartet.

Wenn Sie einen HF-Generator verwenden, auf die Schaltflache [Yes] (Ja) klicken und einen Generator
aus der Liste auswahlen.

4\ Customize LabSystem x|
Generator Selection L
<4  Stim-Detection
& Trigger Acthve generator: Mo Generator
A= -

Select generator:

@ Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 =

é Heart Rate Threshold:

1) Real Time Status Win

120 e
B0 |REVIEW SEatus \Mna

oK I Cancel | Help |

Auf die Schaltflache [0K] klicken, um weiter mit der LABSYSTEM Anwendung zu arbeiten.
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6. Einen neuen Patientendatensatz anlegen. Im Auswertungshildschirm auf das Menii ,,Patient” und dann
auf New (Neu) klicken.

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Alle erforderlichen Patientendaten eingeben und optional ein Verfahren aus der Liste ,,Procedure” (Verfahren)
auswaéhlen.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

Auf [0K] klicken, wenn Sie fertig sind.
8. Zum Starten einer Aufzeichnung eine der folgenden Methoden wéhlen:
Im Menii ,Patient” auf , Start Recording Session” (Aufzeichnungssitzung starten) klicken.
In das Auswertungsfenster klicken, um es zu aktivieren, und dann Alt+P, S driicken.
F7 oder F8 driicken.
In den Echtzeit-Bildschirm im Anzeigebereich der Kurvendaten klicken.
9. Weitere Informationen zur Archivierung finden Sie in der Online-Hilfe.

S

[N
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10. Im Menii , Patient” auf Close (SchlieBen) klicken, um die Studie zu beenden.

| Patient
New .. Chilsi
Opern|... Chito
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

ElectroView ...

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

HIS ...

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Wenn Sie den Patientendatensatz geschlossen haben, kdnnen die Daten archiviert werden.

11. Um die Daten zu archivieren, im Menii ,Patient” auf die Option Archive (Archivieren) klicken und die zu
archivierenden Patientendaten auswahlen.

| Patent

1J ‘

eform Print Tags

Ext LabSystem AtsF4 |

12. Um das LABSYSTEM™ Programm zu beenden, im Menii , Patient” auf Exit LabSystem (LabSystem
beenden) klicken.

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Um das System herunterzufahren, in der Taskleiste unten im Auswertungsbildschirm auf Startklicken
und die Option Shutdown (Herunterfahren) wahlen.

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Allgemeine Vorgange

e Um die Bildlaufrate zu @ndern, eine Rate aus dem Dropdown-Menii auswéhlen:

200 = |

Die Bildlaufrate kann fiir den Echtzeit- und den Auswertungsbildschirm separat eingestellt werden.
* Um ein Echtzeitereignis zu markieren, die Taste ,,Log RT" driicken.

e Um ein Echtzeit-12-Kanal-EKG zu drucken, die Taste ,,Print RT 12-LD“ driicken.

Fi2
Print RT.
12-Lead

LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem — Erste-Schritte-Leitfaden
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Um ein Intervall zu messen, mit der linken Taste auf eine Kurve klicken, um den Startpunkt zu markieren.
Dann die Maus ziehen und erneut mit der linken Taste klicken, um den Endpunkt zu markieren.

Zum Bildlauf durch die Kurven das Mausrad, die Bildlaufleiste oder die Bildlaufpfeile unten im Bildschirm
verwenden.

Zum Seitenwechsel auf die Seitenreiter unten im Bildschirm klicken. Die Seite kann fiir den Echtzeit- und
den Auswertungsbildschirm separat eingestellt werden.

Um ein Medikament einzugeben, eine Auswahl aus der Liste in der Symbolleiste ,,Medication”
(Medikament) treffen und dann auf das markierte Symbol fiir das gewéahlte Medikament klicken,
entweder Medikament verabreichen [&] oder Infusion starten [2l.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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Zum Kommentieren einer Kurve die Symbolleiste ,Annotations” (Kommentare) verwenden.

B ==

Um die Funktion ELECTROVIEW™ 3D Mapping aufzurufen, auf @ in der Symbolleiste ELECTROVIEW klicken.

Um ein Ereignis anzusehen, auf den gewiinschten Eintrag im Patientenbaum oder Patientengitter des
Patientenprotokolls doppelklicken.

& - e

Patientenbaum
16:58:25 =- & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[¥] CSM
16:59:04 3 Mapping
Patientengitter
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
3.@@'5’33@*‘1&6 18:46:36 n/a
OO0 CSM 18:46:45 i
QO Vital Signs 18:47:19

Um die Eigenschaften des Echtzeitkanals zu @ndern, mit der rechten Maustaste auf die
Kanalbeschriftung im Echtzeit-Bildschirm klicken.

et x|
—GCezle Celar
) I
= 2% i
(s .
Scale ’ . .
 1Ex '
Color Ca | Commm
e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 29 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg '8
H-Rate 2 ook | O
L i a1 -
Analysis 5 HESa :
U N ‘
Stim Sense
. |
¥ Trigger
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Tastaturkiirzel

Tastaturkiirzel ermoglichen die Ausfiihrung eines Befehls mit einem einzigen Tastendruck oder einer
Tastenkombination. Es folgt eine Liste der verfiigharen Tastaturkiirzel, die iiber die Funktionstasten in der obersten
Leiste der Tastatur ausgefiihrt werden. Eine vollstandige Liste aller Tastaturkiirzel finden Sie in der Online-Hilfe.

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 1 F12
m v :
Amp «— Tag
Config Trig on/Off I
l l l l l ‘ l vvvvvvvvv
e Y VWi Y Vo een Vg Yo Y review YL 1210

) CEEE) CETT-VEETET )

asassnsaEsSsSs S 888
assaseaesasee®ms 88
messssssssssmm A

EeeeennnS 6N S
=0 5 — 808

288
QHH@
sme¥
HMHM
- S

Die Plus- (+) und Minustaste (-) fiir die Bildlaufrate
wirkt sich nur auf eine Echtzeitauswahl aus. Die

Bildlaufraten in den Auswertungsbereichen sind
davon nicht betroffen.

o=

Online-Hilfe 6ffnen.

Dialogfeld , Amplifier Configuration” (Verstarker konfigurieren) 6ffnen.

Vorherigen Trigger anzeigen.

Nachsten Trigger anzeigen.

Kontinuierliche Markierung zur Archivierung starten oder beenden.

Bild erfassen (Durchleuchtung oder anderes), im aktiven Fenster oder Bereich des
Auswertungs-Workspace einen Marker fiir dieses Ereignis setzen und das Ereignis
unten in die Patientenprotokollliste einfiigen.

Die Echtzeitkurve im aktiven Kurvenfenster anzeigen, ohne ein Ereignis in das
Patientenprotokoll einzufiigen.

Ein nicht spezifiziertes Echtzeitereignis unten im Patientenprotokoll einfiigen und den
Auswertungsbildschirm mit den Echtzeitdaten aktualisieren.

Den aktiven Bereich im Auswertungs-Workspace auf Vollbild maximieren oder vom
Vollbild zuriick zur vorherigen Gré3e wechseln.

x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

,Stim View” (Stimulationsansicht) im aktiven Kurvenfenster oder Bereich 6ffnen oder
— schlieBen.

Echtzeitausdruck der im Echtzeitfenster angezeigten Kurven generieren.
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Print RT

Echtzeit-12-Kanal-EKG-Ausdruck generieren.

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

Bildlaufrate im Echtzeitfenster erhdhen.

)

T%
i3
-~

Bildlaufrate im Echtzeitfenster verringern.

L

Crl

Schnellhilfe (schrittweise Anleitung) der Online-Hilfe 6ffnen.

<
+

%

——

Ctrl

Vom aktuell im aktiven Kurvenfenster oder Bereich angezeigten Ereignis zum vorherigen
im Patientenprotokoll aufgefiihrten Ereignis wechseln.

+| | g

SNo—\
ja

Vom aktuell im aktiven Kurvenfenster oder Bereich angezeigten Ereignis zum nédchsten
im Patientenprotokoll aufgefiihrten Ereignis wechseln.

Ctrl

:
=)

@

Ein Echtzeit-Vitalzeichenereignis im aktiven Fenster oder Bereich des Auswertungs-
Workspace markieren und das Ereignis unten in das Patientenprotokoll einfiigen.

Ctrl

+
<\
So
Es
A |

Crl

0 In der Aufzeichnung ein nicht spezifiziertes Ereignis an der Position des
‘ Ausrichtungsmarkers im aktiven Fenster oder Bereich im Auswertungs-Workspace
einfligen und den Fokus in das Kommentarfeld setzen.

Ctrl

Patientenprotokoll maximieren oder zuriick zur vorherigen Grdol3e wechseln.

Ctrl

Fiir das aktuell gewahlte Ereignis einen Kurvenausdruck des aktiven Fensters oder
Bereichs im Auswertungs-Workspace generieren.

+ +

w ||, Anhand der Kurvendaten fiir das aktuell gewahlte Ereignis einen 12-Kanal-EKG-Ausdruck
generieren.
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BESCHREIBUNG UND DIAGRAMME DER COMPUTERVERKABLUNG

Diese Anweisungen zeigen die korrekte Konfiguration der Kabel und Komponenten, die mitdem LABSYSTEM™
PRO EP Aufzeichnungssystem verwendet werden. Im Abschnitt zur Installation sind die einzelnen Teile
beschrieben.

Zubehdr, das an die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossen wird, muss geméal} den entsprechenden
Normen (z. B. IEC 950 fiir Datenverarbeitungsgeradte und IEC 60601-1 fiir medizinische Geréate) zertifiziert sein.
AuRBerdem miissen alle Konfigurationen der Systemnorm IEC 60601-1 entsprechen. Falls ein Bediener zusétzliche
Gerédte an die Signaleingange oder Signalausgédnge anschliel3t, konfiguriert er ein medizinisches System und ist
daher selbst dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass das System die Anforderungen der Systemnorm |EC 60601-1
erfiillt.

Symbole
Die folgenden Symbole werden in Abbildung 2 verwendet.
Symbol Beschreibung

Aktuell fiir Kabel und/oder Karten verfiighare Optionen

Mit Computerkarten bereitgestellte Adapter/Adapterkabel. Beispiel zeigt zwei
Adapter, die mit der Videokarte LS8900 bereitgestellt werden.

Mit Monitoren bereitgestellte Kabel

Haupt-LCD-Monitor fiir Kurvenanzeige

LCD-Monitor fiir Echtzeitanzeige

Lage der Karten, gezeigt in erweiterten Ansichten

Lage dieser
Karte

=

.N“ entspricht der Lage
der Computerkarte

Unter ,Beschreibung von Produktteilen” und in Abbildung 2 aufgefiihrte
o Querverweisnummern. Mit diesen Nummern finden Sie Beschreibungen der
gezeigten Kabel.

Beschreibung von Produktteilen

Alle Kabelanschliisse, Verlegstrecken und Querverweisnummern (@, @ usw.) in Zusammenhang mit den
beschriebenen Komponenten sind in Abbildung 2 genauer bezeichnet.

Hinweis: Zum Anschluss des Computers des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems an analoge
CRT-Monitore (Cathode Ray Tube, Kathodenstrahlréhre) stehen zuséatzliche Kabel und Adapter zur Verfiigung,
die unten nicht aufgefiihrt oder in der Abbildung am Ende dieses Dokuments gezeigt sind. Weitere
Informationen zur Beschaffung und Verbindung dieser Komponenten erhalten Sie von Ihrem zustandigen
Vertreter von Boston Scientific.
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LEISTUNGSGERATE UND KABEL

Isoliertransformator 115 V

e Zur Verwendung mit der 115-V-Ausfiihrung des LABSYSTEM™ PRO EP Aufzeichnungssystems mit
CLEARSIGN™ Verstarker.

e Erhéltlich in Ausfiihrungen mit 10,0 A (1200 VA) oder 12 A (1500 VA).

e Sorgtfiir die erforderliche elektrische Sicherheitsisolierung, damit die Computergerate in einer
Patientenumgebung verwendet werden kdnnen.

* Informationen zum fiir Ihre Region geeigneten Gerat erhalten Sie von |hrem zusténdigen Vertreter von
Boston Scientific.

Isoliertransformator 220 V

e Zur Verwendung mit der 220-V-Ausfiihrung des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems mit
CLEARSIGN Verstarker.

e Sorgt fiir die erforderliche elektrische Sicherheitsisolierung, damit die Computergerdate in einer
Patientenumgebung verwendet werden kénnen.

e Sorgt fiir die Herausfilterung von Stérungen durch leitungsgebundene Hochfrequenz durch das
Netzkabel.

6 A (1500 VA) Version

=
=

Netzkabel (115 VAC)
e Im Lieferumfang des Computers des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems enthalten.
* Aneinem Ende mit Spezialstecker zur Verwendung mit dem Isoliertransformator 115 V.

e Das andere Ende wird an den standardmaBigen Netzeingang (IEC 320) an der Riickseite des Computers
des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems eingesteckt.

0 ®
Netzkabel (220 VAC)

e Aneinem Ende mit Spezialstecker zur Verwendung mit dem Isoliertransformator 220 V.

e Das andere Ende wird an den standardmaBigen Netzeingang (IEC 320) an der Riickseite des Computers
des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems eingesteckt.

g
|
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DRUCKERKABEL

Druckerschnittstellenkabel
Dient der Verbindung des Druckers mit dem Computer des LABSYSTEM™ PRO EP Aufzeichnungssystems.

VERSTARKERKABEL
Kabel, Ethernet

= & =]

* Wird angeschlossen zwischen dem Ethernet-Stecker an der Riickseite des CLEARSIGN™ Verstarkers
(@) und dem Computer des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems.

* Dieses Kabel und seine Buchsen sind empfindlich und sollten hdufig auf Schaden untersucht und bei
Bedarf ausgetauscht werden.

e CAT-Stufe 5E.

Analoges Ausgangskabel/CLEARSIGN

e Bietet Zugang zu 17 analogen Ausgangskanalen (sechzehn Datenkanéle und ein Synchronisationskanal)
vom LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem und CLEARSIGN Verstarker.

e Mit 27-poligem Stecker, der am Anschluss ,,SYNC & ANALOG OUT"( Synchronisations- und
Analogausgang) an der Riickseite des CLEARSIGN Verstérkers eingesteckt wird (@).

e Siebzehn 0,25 inch-Telefonbuchsen als Abschluss an Oberseite der Baugruppe.

e Erhdltliche Adapterkabel: Stecker/Stecker-BNC-Baugruppe, Buchse/Telefon-BNC-Adapter und
Telefonstecker/BNC-Kabel zur Verwendung mit dieser Anschlussdose.

VIDEOKABEL UND -ADAPTER

VGA/VGA-Kabel

e Im Lieferumfang der LCD-Videomonitore des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems sind zwei VGA/
VGA-Kabel enthalten.

e Verbindet die Videoausgange am Computer des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems mit
Anschluss 1 am Haupt-LCD-Monitor (@) und am Echtzeit-LCD-Monitor (®).

e Zusétzliche Verldngerungskabel sind erhaltlich.

) e B
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DVI/VGA-Adapter (im Lieferumfang der Videokarte enthalten)
e Dient der Videoumwandlung von DVI nach VGA.

BILDERFASSUNGSKABEL (DURCHLEUCHTUNG)

Fluoro/Video-Kabel
* Dient der Verbindung der Videoerfassungsplatine mit dem Durchleuchtungsbildgerét.

e Fiir verschiedene Bildgebungssituationen werden zwei Kabel bereitgestellt: VGA/VGA und 5 BNC VGA.

HF-GENERATOR-SCHNITTSTELLENKABEL

Das HF-Generator-Schnittstellenkabel dient der Verbindung eines HF-Ablationsgenerators mit dem COM-
Anschluss des LABSYSTEM™ Computers. Das Kabel ist in drei Langen (ca. 25 foot, 50 foot und 100 foot) und

als RS-232C-Standardkabel oder als RS-232C-Nullmodemkabel erhéltlich.

Die folgende Tabelle zeigt die derzeit vom LABSYSTEM unterstiitzten HF-Ablationsgeneratoren und das
zur Verbindung der einzelnen aufgefiihrten Generatoren mit dem LABSYSTEM Computer erforderliche

HF-Generator-Schnittstellenkabel.

BARD® HF-Herzablationsgenerator? DB9-DBY, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel
EP Technologies EPT1000TC' DB9-DBY, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel
EP Technologies EPT1000XP! DB9-DBY, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9Y, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DBY, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel
St. Jude Medical IBI-1500 T9 und T11' DB9-DBY, seriell, Stecker/Buchse, RS-232C-Standardkabel

*Stockert HF-Generatoren (70 W und 100 W) DB9-DB9, seriell, Buchse/Buchse, RS-232C-Nullmodemkabel

*Hinweis: Dieses Kabel muss am Steckeranschluss am
Stockert EP Shuffle Global Port' mit der Bezeichnung ,,PC*
eingesteckt werden.

! Alle Marken oder eingetragene Marken fiir die oben genannten Generatoren sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber.
2 Produkt mdglicherweise nicht in jedem Land erhdltlich. Informationen {iber die Verfiigbarkeit des Produkts erhalten Sie von Ihrem zusténdigen
Vertreter von Boston Scientific.
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LS8900 Win7 Computer (siehe Abbildung unten)

Das RS-232-Kabel (A) zwischen einem beliebigen COM-Anschluss (B) am LABSYSTEM™ PRO Computer (C) und
einem 9-poligen seriellen DSub-Anschluss (D) am HF-Ablationsgenerator (E) anschliel3en (siehe Hinweise unten).
An diesen beiden Computern gibt es jeweils drei COM-Anschliisse (COM 1, COM 3 und COM 4).

e Zur Ermittlung des korrekten seriellen Anschlusses fiir das Generatorkabel siehe die
Gebrauchsanweisung zum HF-Generator.

* Falls der LABSYSTEM Computer zur Verwendung mit einem Stockert HF-Generator mit Stockert EP
Shuttle Global Port konfiguriert werden soll, siehe das HF-Generator-Schnittstellenkabel (A) (in der
Abbildung unten gestrichelt dargestellt). Nur bei dieser Konfiguration: Das Kabel muss am DB9-
Steckeranschluss (F) am Stockert EP Shuttle Global Port (G) mit der Bezeichnung ,,PC” eingesteckt
werden. Zur Verbindung des Stockert HF-Generators mit dem LABSYSTEM Computer sollte COM 1
verwendet werden.

DB9-DBY, seriell, Stecker/Buchse, RS-232-Standardkabel

Dient der Verbindung eines HF-Ablationsgenerators mit einem der COM-Anschliisse am Computer des
LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems.

DB9-DBY, seriell, Buchse/Buchse, RS-232C-Nullmodemkabel

Dient der Verbindung eines Stockert HF-Ablationsgenerators mit Stockert EP Shuttle Global Port mit einem der
COM-Anschliisse am Computer des LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystems.
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PERIPHERIEGERATE

Tastatur
Haupteingabegerat fiir das LABSYSTEM™ PRO EP Aufzeichnungssystem.

Maus
Zeige- und Auswahlgerét fiir das LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem.

Abbildung 2. LS8900 Win7 Computer 220 V/115 V.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Instruments
mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder
stillschweigenden gesetzlichen oder anderweitig implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich
erwahnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jegliche implizierten
Zusicherungen in Bezug auf marktgangige Qualitit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die
Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation dieses Instruments sowie andere Faktoren, die sich
auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, chirurgische Verfahren und andere Umstdnde beziehen,
die aulRerhalb der Kontrolle von BSC liegen, haben direkten Einfluss auf das Instrument und die Resultate aus
seinem Einsatz. Die Verpflichtung von BSC im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder
den Ersatz des betreffenden Instruments; BSC ist nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schéaden
oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Instruments ergeben. BSC iibernimmt
keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Instrument und bevollméchtigt dazu
auch keine anderen Personen. BSC iibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend,
fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf, Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitéat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.

72 LABSYSTEM PRO EP Aufzeichnungssystem — Erste-Schritte-Leitfaden

Black (K) AE <5.0



SOMMARIO

INDICAZIONI PER LUSO..........oueeecurecscssesessesssessesssessssssssssssssessssssssssssssssssssssmsssssesssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnsssssssssenans 74
CONTROINDICAZIONIL........oeeeeeeressessesssesssssssessssessessssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssmsssssssnssssssssssssssssssssnssssssnssssssssssssssssssnans 74
AVVERTENZE E PRECAUZIONL .........ooeeeceeecesecsesssessssssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnssssssssssssnes 74
SIMBOLI IMPORTANTI .......oucurtcecusesssesessssessssssesssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnsasssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssnans 74
MODALITA DI FORNITURAL..........coooooooeesssssssssssssssssssssssssnnssssssssssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 74
ManipolazioNe € CONSEIVAZIONE .......cvcurereeereererereseeresessesessasesessssessssesessssssessssesssessesssessessssssssessssssessnssssssnsessssnsesnsnes 15
COMPONENTI HARDWARE ..........ooocitcurcsesessesssessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssanans 75
Figura 1. Amplificatore CLEARSIGN™ illustrato con altri componenti hardware LABSYSTEM™ PRO.... 75
TUTORIAL PER SINGOLE FASL........o.citeeeceseressesssesesssessssssessssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssnssssseas 76
ATLIVITA COMUNI.ccvviiicectete ettt a bbb s s e b b s e e s R e b et s s e e e Re b et s s e s sn b et s s e s e ansesaes 19
Tasti di scelta rapida della taSTIEIa ....cc.cvccer ettt nenis 82
DESCRIZIONE DEL CABLAGGIO DEL COMPUTER E RELATIVI SCHEMI.............ereercseresesesese s sssessesnnns 84
SMIDION i ettt et bbb bbb A bR b s b s s R b s A b s ARt et s Rt s aenas 84
Descrizione delle parti del Prodoti0.......ccc e ss st snsessesnsessnnen 84
DISPOSITIVI E CAVI DI ALIMENTAZIONE ..........oooeeeecreeescsessssesssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssasssssssasssnans 85
Trasformatore di iSOIAMENTO da 115 U............eeeeeeeeeerstrsrstesssss s stssssssssssssssnsssssassssssasssessssssssssssssassssssasssnns 85
Trasformatore di iSOIamento da 220 V..................eeeeeveeeerrseersrsisnssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssassssssassssns 85
Cavo di alimentazione (115 V C.a.)....eeeeeeeeesesesessessessessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassnseussssssans 85
Cavo di alimentazione (220 V C.a.).........coceeveveevessessessessessesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsesssssssans 85
CAVO STAIMPANTE...........ooouieeereuressssssssssessssssesssssssesssssssssssesssssssessssssssssssssssssssssmsssssssnssssssssssssssssssssnsssssssnsssssssnssssssasssnans 86
Cavo di IinterfaccCia StAMPAINLE .................ceeeeeereeresesesesesesesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassassassassassassassass 86
CAVI AMPLIFICATORE ..........ooeureeeeusecssesssssssessssessesssssssssssesssssssessssssssssssssssssssssssssssssmssssssasssssssssssssnsssssssnsssssssnssssssssssnans 86
L 17001 11 =] L1 A 86
Cavo di uscita analogiCa/CLEARSIGN .................oeeeeeeeereerrsrssessssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnas 86
CAVI E ADATTATORI VIDEQ ........couerrcercsesessesssessessssesssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssssssesans 86
L 1T T £ T ) 86
Adattatore DVI-VGA (fornito con 1a SCheda Video) ................eeeeeeeeeeveerrsrrsrrserssssssesssssssssssessssssssessssssssesssssssens 87
CAVI PER LACQUISIZIONE DI IMMAGINI (FLUOROSCOPICHE)............cooveerererrersrreesesrsssssssssessessessessessessessessessessenss 87
Cavo Per Video fIUOIOSCOPICO ...t sssssssssssssssssssssss s s s sssss s s raseassassassassassass 87
CAVI DI INTERFACCIA GENERATORE RF ............cooecrieecseesscsssssssssssssssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseans 87
PERIFERICHE.............ooeeieiteescsssesessessesssessssssessse e s s s s s s sns s e assss s ssssesmsssssssnssesnssnssesmessssssmsssssssnssssnssnssssnssnsnnans 89
L3 ([ 89
[T 89
Figura 2. Computer Win7 LS8900 @ 220 V/T15 V. ...ttt ssssssssssssesssssssesssessssnees 89
GARANZIA.........oooeereeeestessesssessessssss s s s s s e s s e s RS AR R E AR AR AR AR AR AR RE R e nn e 90
Guida all'avvio del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO 73

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Leggere l'intero documento prima dell’uso.

B, ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita di questo prodotto esclusivamente su
prescrizione medica.

Nota: questa versione del software include funzioni per la configurazione e I'utilizzo dell’amplificatore
CLEARSIGN™ con il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM™ PRO.

La disponibilita dell'amplificatore CLEARSIGN varia a seconda dei paesi. Si prega di verificare la disponibilita del
prodotto con il rappresentante di vendita di zona.

INDICAZIONI PER LUSO

* |l sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO & inteso per essere utilizzato come
strumento di acquisizione e analisi di dati, progettato per semplificare la raccolta, la visualizzazione e
I'analisi dei dati da parte del medico e consentire la mappatura della stimolazione nonché I'archiviazione
dei dati elettrofisiologici cardiaci.

Quando viene integrato con il sistema CARTO® 3 Biosense Webster®, il sistema di registrazione
elettrofisiologica LABSYSTEM PRO e in grado di: a) inviare i dati del paziente al sistema CARTO 3 Biosense
Webster, e b) acquisire (dal CARTO 3 Biosense Webster), archiviare e visualizzare: i) eventi sincronizzati

di mappatura 3D, ii) dati di stimolazione, e iii) immagini di mappe cardiache elettroanatomiche complete

in 3D. Gli eventi e le immagini di mappatura 3D sono creati dal dispositivo CARTO 3 Biosense Webster e
memorizzati nel sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO per la revisione e l'inserimento
nel referto clinico finale. L'integrazione tra questi sistemi supporta anche la comunicazione bidirezionale
della selezione del canale di stimolazione e la condivisione delle informazioni tra i due sistemi.

e Lamplificatore CLEARSIGN consente di amplificare e condizionare i segnali elettrocardiografici di origine
biologica e i segnali d'ingresso del trasduttore di pressione, e di trasmettere tali dati a un computer host
(il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO) in grado di registrarli e visualizzarli.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Consultare I'opuscolo sulle avvertenze e le precauzioni per un elenco completo di avvertenze e precauzioni
relative a installazione, configurazione e funzionamento del sistema di registrazione elettrofisiologica
LABSYSTEM PRO e dell'amplificatore CLEARSIGN.

SIMBOLI IMPORTANTI

Consultarel'opuscolosulle avvertenze ele precauzioniperunelenco completo deisimboliutilizzatisull’hardware
esulle etichette del sistema diregistrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO e dell’amplificatore CLEARSIGN.
MODALITA DI FORNITURA

1. Aprire I'imballo ed estrarre il sistema.

2. Ispezionare visivamente il sistema e verificare che non abbia riportato danni durante il trasporto.

3. Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata. Se non si nota alcun danno, eliminare I'imballo.
In caso contrario, utilizzare I'imballo originale per restituire il sistema danneggiato a Boston Scientific
per la sostituzione.
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Manipolazione e conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Consultare I'opuscolo sulle avvertenze e le precauzioni per conoscere le ulteriori condizioni ambientali.

COMPONENTI HARDWARE

La Figura 1 mostra i componenti hardware che costituiscono il sistema di registrazione elettrofisiologica

LABSYSTEM™ PRO.

Monitor

Tastiera

Computer

Mouse

Stampante

Amplificatore CLEARSIGN™

7. Trasformatore di isolamento (non in figura)

SIS

Il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO utilizza un mouse ottico IntelliMouse Explorer.
Sul mouse sono presenti cinque pulsanti: pulsanti sinistro e destro, pulsante primario, pulsante secondario e

una rotella centrale.

Rotella centrale

Pulsante sinistro

/

Pulsante
secondario

Pulsante primario

Pulsante destro

Figura 1. Amplificatore CLEARSIGN illustrato con altri componenti hardware LABSYSTEM PRO.
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TUTORIAL PER SINGOLE FASI

Per

ulteriori istruzioni sull'uso e sulle funzioni del sistema di registrazione elettrofisiologica

LABSYSTEM™ PRO, consultare la guida online premendo il tasto HELP .

1.
2.

Se il sistema non e gia acceso, premere l'interruttore di alimentazione.

Se non si e gia effettuato I'accesso al sistema, immettere il proprio nome utente e la propria password
quando vengono richiesti.

Verificare che non ci siano altre applicazioni in esecuzione. Se ci sono altri programmi in esecuzione,
uscire dagli stessi prima di avviare il programma LABSYSTEM.

Per avviare il programma LABSYSTEM, fare doppio clic sull'icona LABSYSTEM W

La prima volta che un nuovo utente effettua I'accesso al sistema e avvia il programma LABSYSTEM,
compare un messaggio di allarme.

Ablation Generator Mot Selected L il
@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.
Mo |

Se non si sta utilizzando un generatore, spuntare I'opzione “Do not show this message again” (Non
mostrare questo messaggio in futuro), fare clic sul pulsante [No] e I'applicazione LABSYSTEM si avviera.

Scegliere un generatore RF facendo clic sul pulsante [Yes] (Si) e selezionando un generatore
dall’elenco.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i

<4  Stim-Detection

+ 1 " 5
A Trigger Active generator: Mo Generatat

Select generatar:

@ _ Ablation Layout

Template Matching

Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

oK I Cancel | Help |

Fare clic sul pulsante [0OK] per continuare a usare I'applicazione LABSYSTEM.
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6. Creare una nuova cartella paziente. Nella schermata di revisione, fare clic sul menu Patient (Paziente),
quindi fare clic su New (Nuovo).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Immettere tutti i dati paziente necessari ed eventualmente selezionare una procedura dall’elenco.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ EnterCade for Q1

Unspecified

Al termine, fare clic su [0K].
8. Per avviare una registrazione, effettuare una delle seguenti operazioni:
e Fare clic su Start Recording Session (Avvia sessione di registrazione), nel menu Patient (Paziente).
e Fare clic nella finestra di revisione per farne la finestra attiva, quindi premere Alt+P, S.
* Premere F7 0 F8.
* Fare doppio clic in qualsiasi punto del display della forma d’onda, nella schermata in tempo reale.
9. Consultare la guida online per ulteriori informazioni sull’archiviazione.

S

[N
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10. Nel menu Patient (Paziente), fare clic su Close (Chiudi) per concludere lo studio.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Operil.., CHl+0
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Una volta chiusa la cartella paziente, i dati saranno disponibili per I'archiviazione.

11. Per archiviare i dati, fare clic sulla voce Archive (Archivia) del menu Patient (Paziente) e selezionare i dati
paziente da archiviare.

Exit LabSystern Alt+F4

12. Per uscire dal programma LABSYSTEM™, fare clic sulla voce Exit LabSystem (Esci da LabSystem) nel
menu Patient (Paziente).

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Per arrestare il sistema, fare clic su Start (Avvia), sulla barra delle applicazioni alla base della schermata
di revisione, quindi fare clic su Shutdown (Arresta).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Attivita comuni

e Per modificare le velocita di scorrimento, selezionare una velocita dal menu a discesa:

200 = |

E possibile specificare le velocita di scorrimento sia per la schermata in tempo reale che perla
schermata di revisione.

* Persegnare un evento in tempo reale, premere il tasto Log RT.

s
Log
RT

e Perstampare un ECG a 12 derivazioni in tempo reale, premere il tasto Print RT 12-LD.

Fi2
Print RT.
12-Lead
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Per misurare un intervallo, fare clic sulla forma d'onda con il tasto sinistro del mouse per segnare il punto
iniziale, spostare il cursore e fare nuovamente clic con il tasto sinistro del mouse per segnare il punto
finale.

Per scorrere le forme d'onda, usare la rotella del mouse o la barra di scorrimento e le frecce di
scorrimento alla base dello schermo.

“ldl |

Per cambiare pagina, fare clic sulle schede pagina alla base della schermata. E possibile specificare le
pagine per la schermata in tempo reale e per la schermata di revisione.

Per immettere un farmaco, selezionarlo dall’elenco sulla barra degli strumenti dei farmaci, quindi fare
clic sull'icona evidenziata, Somministra farmaco [&] oppure Avvia infusione [¥], associata al farmaco
selezionato.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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Per annotare una forma d’onda, usare la barra degli strumenti delle annotazioni.

Per aprire la funzione di mappatura 3D ELECTROVIEW™, fare clic sulla barra degli strumenti@ ELECTROVIEW.

B ==

& - e

Per rivedere un evento, fare doppio clic sulla voce desiderata, nell'area della struttura paziente o nella
tabella paziente del registro paziente.

Struttura paziente

16:58:25 = & Thomas, Carla

165825 =) Study
16:58:42 B

16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping

Tabella paziente

' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
00 Basgline 18:46:36 n/a
o0 csm 19:46:45 |
QO Vital Signs 18:47:19

Per modificare le proprieta di un canale in tempo reale, fare clic con il tasto destro del mouse

sull’etichetta di un canale, nella schermata in tempo reale.

et x|
—GCezle Celar
g )
= 2% i
(s .
Scale ’ . .
 1Ex '
Color Ca | Commm
e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 29 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy r
Analysis 5 HESa :
U N ‘
Stim Sense
. |
¥ Trigger
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Tasti di scelta rapida della tastiera

Tutti i tasti di scelta rapida della tastiera richiedono la pressione di un singolo tasto o di una combinazione di
tasti per eseguire un comando. Di seguito viene fornito un elenco dei tasti di scelta rapida disponibili usando
i tasti funzione situati nella parte superiore della tastiera. Consultare la guida online per un elenco completo
dei tasti di scelta rapida.

Help

Quick
Hel)

2]

>
3
&3

Config

F4
—
Trig

Fs
0 /Off

F1 FZ F4 F6 F7 F8 F9 F10 1
Tu
g 1' rig T g o /oﬂ

ummﬂ
HMQM
-

- I tasti pitl (+) e meno (-) delle velocita di scorrimento
controllano solo le selezioni nella schermata in
tempo reale. Non hanno effetto sulle velocita di
scorrimento nella schermata di revisione.

]
]

Aprire la guida online.

Aprire la finestra di dialogo Amplifier Configuration (Configurazione amplificatore).
Visualizzare il trigger precedente.

Visualizzare il trigger successivo.

Avviare o terminare il contrassegno continuo per I'archiviazione.

Acquisire un‘immagine (fluoroscopica o di altro tipo), collocare un contrassegno per
questo evento nella finestra o nel riquadro attivo dell’area di lavoro di revisione, e
inserire I'evento alla base dell’elenco del registro paziente.

Acquisire la forma d’onda in tempo reale e visualizzarla nella finestra attiva della forma
d'onda senza inserire un evento nel registro paziente.

Inserire un Evento non specificato in tempo reale alla base del registro paziente e
aggiornare la schermata di revisione con dati in tempo reale.

Massimizzare il riquadro attivo nell’area di lavoro di revisione, in modo che occupi
I'intero schermo, oppure riportare la vista a schermo intero alla sua dimensione
precedente.

Aprire o chiudere la Stim View (Vista stimolazione) nella finestra o nel riquadro attivo
della forma d’onda.

Generare una stampa in tempo reale delle forme d'onda visualizzate nella finestra in
tempo reale.
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Print RT
12-Lead

fPrint Rvw
124D
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Generare una stampa in tempo reale dell'lECG a 12 derivazioni.

Aumentare la velocita di scorrimento nella finestra in tempo reale.

Diminuire la velocita di scorrimento nella finestra in tempo reale.

Aprire la sezione Quick Help (Step-by-Step Tutorial [Guida rapida (Tutorial per singole
fasi)] della guida online.

Spostarsi dall’evento attualmente visualizzato nella finestra o nel riquadro attivo della
forma d’onda all’'evento precedente elencato nel registro paziente.

Spostarsi dall’'evento attualmente visualizzato nella finestra o nel riquadro attivo della
forma d'onda all’evento successivo elencato nel registro paziente.

Contrassegnare un evento di segni vitali in tempo reale, nella finestra o nel riquadro
attivo dell’area di lavoro di revisione, alla base dell’elenco del registro paziente.

Inserire un evento non specificato nella registrazione, in corrispondenza della posizione
del contrassegno di allineamento, nella finestra o nel riquadro attivo dell’area di lavoro
di revisione, e concentrarsi sul campo dei commenti.

Massimizzare il registro paziente o riportarlo alla sua dimensione precedente.

Generare una stampa della forma d’onda della finestra o del riquadro attivo, nell'area di
lavoro di revisione, per I'evento attualmente selezionato.

Generare una stampa dell'ECG a 12 derivazioni, sulla base dei dati della forma d'onda per
I'evento attualmente selezionato.
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DESCRIZIONE DEL CABLAGGIO DEL COMPUTER E RELATIVI SCHEMI

Queste istruzioni riportano la configurazione corretta dei cavi e dei componenti usati con il sistema di
registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM™ PRO. Per la descrizione delle single parti, consultare la sezione
relativa all'installazione.

Le apparecchiature accessorie collegate alle interfacce analogiche e digitali devono essere certificate secondo
le norme applicabili (es. IEC 950 per le apparecchiature di elaborazione dati e IEC 60601-1 per le apparecchiature
medicali). Inoltre tutte le configurazioni devono essere conformi allo standard di sistema IEC 60601-1. Chiunque
colleghi apparecchiature aggiuntive alle porte diingresso o di uscita del segnale configura un sistema medico ed e
quindi responsabile della conformita di tale sistema ai requisiti dello standard di sistema IEC 60601-1.

Simboli
| seguenti simboli sono utilizzati nella Figura 2.

Simbolo Descrizione
Opzioni attualmente disponibili per i cavi e/o le schede

Adattatori / Cavi per adattatore forniti con la(e) scheda(e) del computer.
L'esempio mostra due adattatori in dotazione con la scheda video LS8900

Cavi inclusi con i monitor

Monitor LCD principale/di revisione forma d'onda

Monitor LCD in tempo reale

Vista esplosa dell’ubicazione delle schede

Slot scheda numero 1

Ubicazione di
questa
scheda

“N" indica l'ubicazione FEEOm. |
della scheda computer

=

Slot scheda numero 7

Numeri di riferimento elencati nella “Descrizione delle parti del prodotto”
o e nella “Figura 2". Usare questi numeri per trovare le descrizioni dei cavi
illustrati.

Descrizione delle parti del prodotto

Tutti i collegamenti dei cavi, i relativi percorsi e i numeri di riferimento (@, @, ecc.) associati ai componenti
descritti di seguito sono illustrati nella Figura 2.

Nota: i cavi e gli adattatori aggiuntivi, non indicati di sequito o illustrati nella Figura alla fine di questo
opuscolo, sono disponibili per collegare il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO a
monitor CRT (a tubo catodico) analogici. Rivolgersi al rappresentante Boston Scientific di zona per ulteriori
informazioni su come ottenere e collegare questi componenti.
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DISPOSITIVI E CAVI DI ALIMENTAZIONE

Trasformatore di isolamento da 115 V

e Utilizzato con il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM™ PRO da 115V, provvisto di
amplificatore CLEARSIGN™.

e Disponibile nelle versioni da 10,0 A (1200 VA) o 12 A (1500 VA).

* Fornisce il necessario isolamento di sicurezza elettrica, in modo che il computer possa essere utilizzato

nell’ambiente del paziente.

* Rivolgersi al rappresentante Boston Scientific di zona per conoscere il dispositivo corretto da utilizzare

nella propria area geografica.

o ‘
©
J /3

Trasformatore di isolamento da 220 V

e Utilizzato con il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO da 220 V, provvisto di
amplificatore CLEARSIGN.

* Fornisce il necessario isolamento di sicurezza elettrica, in modo che il computer possa essere utilizzato

nell’ambiente del paziente.
e (Garantisce il filtraggio per bloccare le interferenze da radiofrequenza condotta tramite il cavo di
alimentazione.

Versione da 6 A (1500 VA)

@ | '
L @D

Cavo di alimentazione (115 V c.a.)
e Fornito con il computer del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.
* Include una spina speciale a un'estremita, per I'uso con i trasformatori di isolamento da 115 V.

e Laltra estremita del cavo va collegata alla presa di alimentazione standard IEC 320, sul retro del
computer del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.

(e

Cavo di alimentazione (220 V c.a.)

* Include una spina speciale a un’estremita, per I'uso con i trasformatori di isolamento da 220 V.

* Laltra estremita del cavo va collegata alla presa di alimentazione standard IEC 320, sul retro del
computer del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.

Guida all'avvio del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO

85

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

CAVO STAMPANTE

Cavo di interfaccia stampante
Utilizzato per collegare la stampante al computer del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM™ PRO.

CAVI AMPLIFICATORE

Cavo ethernet

== o =)

» Va collegato tra il connettore ethernet, sul pannello posteriore dell’amplificatore CLEARSIGN™ (@), e il
computer del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.

e Questo cavo e le relative prese sono fragili; essi devono essere ispezionati regolarmente per escludere
danni e sostituiti secondo necessita.

e (lassificato CAT5 E.

Cavo di uscita analogica/CLEARSIGN

e Daaccesso a 17 canali di uscita analogica (16 di dati e 1 di sincronizzazione) provenienti dal sistema di
registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO e dall’amplificatore CLEARSIGN.

e Provvisto di connettore a 27 pin da collegare alla presa “SYNC & ANALOG OUT" (sincronizzazione e
uscita analogica), sul retro dell'amplificatore CLEARSIGN (@).

* Questo gruppo termina nella parte superiore con diciassette connettori jack da 0,25 inch.

e Cavi adattatore disponibili: gruppo BNC maschio-maschio; adattatore BNC femmina-fono e presa fono-BNC
Cavo per I'uso con questa scatola di giunzione.

CAVI E ADATTATORI VIDEO

Cavo VGA-VGA

e Conimonitor LCD del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO sono forniti due cavi
VGA-VGA.

e Utilizzati per collegare le porte di uscita video sul computer del sistema di registrazione elettrofisiologica
LABSYSTEM PRO alla porta diingresso 1 sul monitor LCD principale (@) e sul monitor LCD in tempo
reale (©).

* Sono disponibili cavi aggiuntivi per percorsi pit lunghi.

J| S ———

o (R

o,

) ety et et
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Adattatore DVI-VGA (fornito con la scheda video)
e Converte il segnale video da DVI a VGA.

CAVI PER LACQUISIZIONE DI IMMAGINI (FLUOROSCOPICHE)

Cavo per video fluoroscopico
e Utilizzati per collegare la scheda di acquisizione video a un dispositivo di imaging fluoroscopico.
e Sono disponibili due cavi per soddisfare vari requisiti di imaging: cavo VGA-VGA e cavo VGA-5 BNC.

CAVI DI INTERFACCIA GENERATORE RF

Il cavo diinterfaccia generatore RF serve per collegare un generatore per ablazione a radiofrequenza (RF) a
una porta COM del computer LABSYSTEM™, Il cavo e disponibile in tre lunghezze (25 foot, 50 foot e 100 foot)
e puo essere acquistato come cavo RS-232C standard o come cavo null modem RS-232C.

Nella tabella sottostante sono elencati i generatori per ablazione RF attualmente supportati dal sistema
LABSYSTEM e il cavo di interfaccia generatore RF necessario per collegare ciascun generatore dell’'elenco
al computer LABSYSTEM.

Generatore per ablazione cardiaca RF BARD®"?  Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard

EP Technologies EPT1000TC' Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard
EP Technologies EPT1000XP! Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard
Medtronics Atakr1/Atakr II' Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard
Osypka HAT 300 Smart Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard
St. Jude Medical IBI-1500 T9 e T11' Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232C standard
*Generatori RF Stockert (70 W e 100 W) Seriale DB9-DBY, femmina/femmina, RS-232C null modem

*Nota: questo cavo deve essere collegato al connettore
maschio contrassegnato come “PC”, sulla porta globale
Stockert EP Shuffle'.

' Tutti i marchi e i marchi registrati dei generatori sopra elencati appartengono ai rispettivi proprietari.
2l a disponibilita del prodotto varia a seconda dei paesi. Si prega di verificare la disponibilita del prodotto con il rappresentante di vendita Boston
Scientific di zona

Computer Win7 LS8900 (vedere la figura sottostante)
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Collegare il cavo RS-232 (A) tra una qualsiasi porta COM (B) del computer LABSYSTEM™ PRO (C) e un connettore
seriale DSub a 9 pin (D) sul generatore per ablazione RF (E) (vedere le note sottostanti). Su entrambi questi
computer sono disponibili tre porte COM (COM 1, COM 3 e COM 4).

* Consultare le istruzioni fornite con il generatore RF per individuare la porta seriale corretta da usare per
collegare il cavo al generatore.

e Sesideve configurare il computer LABSYSTEM per I'uso con un generatore di RF Stockert provvisto di
porta globale Stockert EP Shuttle, fare riferimento al cavo di interfaccia generatore RF (A), rappresentato
da linee tratteggiate nella figura sottostante. Solo per questa configurazione, il cavo deve essere
collegato al connettore DB9 maschio (F) contrassegnato come “PC” sulla porta globale Stockert
EP Shuttle (G). Si raccomanda di utilizzare la porta COM 1 per collegare il generatore RF Stockert al
computer LABSYSTEM.

Seriale DB9-DB9, maschio/femmina, RS-232 standard

Serve per collegare un generatore per ablazione RF a una delle porte COM sul computer del sistema di
registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.

Seriale DB9-DBY, femmina/femmina, BS-232C null modem

Serve per collegare un generatore RF Stockert, provvisto di porta globale Stockert EP Shuttle, a una delle
porte COM sul computer del sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.
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PERIFERICHE

Tastiera

Dispositivo primario di immissione dati per il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM™ PRO.

Mouse
Dispositivo di puntamento e selezione per il sistema di registrazione elettrofisiologica LABSYSTEM PRO.

Figura 2. Computer Win7 LS8900 a 220 V/115 V.
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GARANZIA

Boston Scientific Corporation (BSC) garantisce che questo strumento e stato progettato e costruito con
cura ragionevole. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
stabilite nella presente, siano esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non
esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Le condizioni
di trattamento, conservazione, pulizia e sterilizzazione di questo strumento, nonché altri fattori relativi al
paziente, alla diagnosi, al trattamento, agli interventi chirurgici e altri elementi al di la del controllo di BSC,
influiscono direttamente sullo strumento stesso e sui risultati del suo impiego. L'obbligo di BSC in base alla
presente garanzia e limitato alla riparazione o sostituzione di questo strumento. BSC non potra essere ritenuta
responsabile di perdite, spese o danni diretti o indiretti, derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso di
questo strumento. BSC non si assume, né autorizza alcuno ad assumersi a suo nome, alcun altro tipo di obbligo
o0 responsabilita in relazione a questo strumento. BSC non si assume alcuna responsabilita per strumenti
riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, inclusa, in modo non
limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.
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Lees dit document vaor gebruik geheel door.

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door of namens een arts kan
worden aangeschaft.

Opmerking: Deze software-release omvat functies voor configuratie en gebruik van de CLEARSIGN™-
versterker met het LABSYSTEM™ PRO EF-registratiesysteem.

De CLEARSIGN-versterker is niet in alle landen verkrijgbaar. Vraag uw lokale vertegenwoordiger naar de
beschikbaarheid ervan.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

e Het LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem is bedoeld voor gebruik als een hulpmiddel voor het
verzamelen en analyseren van gegevens om de verzameling, de weergave, de analyse door de arts, de
pace-mapping en opslag van intracardiale elektrofysiologische gegevens te vereenvoudigen.

In combinatie met het Biosense Webster® CARTO® 3-systeem kan het LABSYSTEM PRO EF-
registratiesysteem: a) demografische gegevens van de patiént naar Biosense Webster CARTO 3
sturen en b) de volgende items (vanuit Biosense Webster CARTO 3) ophalen, opslaan en weergeven:
i) gesynchroniseerde voorvallen bij 3D-mapping, ii) gegevens over stimulatiepacing en iii) beelden
van complete 3D elektro-anatomische kaarten van het menselijk hart. De voorvallen en beelden voor
3D-mapping worden door het Biosense Webster CARTO 3-instrument gemaakt en opgeslagen op het
LABSYSTEM PRO EF-opnamesysteem voor beoordeling en invoeging in het uiteindelijke klinische
verslag. De integratie maakt tevens bidirectionele communicatie van de selectie van kanalen voor
stimulatiepacing mogelijk, en het uitwisselen van informatie tussen de twee systemen.

e De CLEARSIGN-versterker dient voor het versterken en conditioneren van elektrocardiografische signalen
van biologische oorsprong en de ingang van druktransducers, en verzendt deze gegevens naar een
hostcomputer (het LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem) die deze informatie kan registreren en
weergeven.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Raadpleeg het informatieboekje met waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor een volledige lijst
met specifieke waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor installatie, configuratie en gebruik van het
LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem en de CLEARSIGN-versterker.

BELANGRIJKE SYMBOLEN

Raadpleeg hetinformatieboekje metwaarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor een volledige lijst met de
symbolen die worden gebruikt op de hardware en de labeling van het LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem
en de CLEARSIGN-versterker.

LEVERING
1. Open de transportdoos en haal het apparaat eruit.
2. Controleer het systeem visueel op schade die mogelijk tijdens het vervoer is ontstaan.

3. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Als er geen vervoersschade wordt geconstateerd, kan het
verpakkingsmateriaal worden weggegooid. Is er wel schade, gebruik dan het originele verpakkingsmateriaal
om het beschadigde systeem ter vervanging terug te sturen naar Boston Scientific.
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Hantering en opslag
Koel en droog bewaren.

Raadpleeg het informatieboekje met waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor aanvullende

omgevingscondities.
HARDWARE-ONDERDELEN

Afbeelding 1 toont de hardware-onderdelen waaruit het LABSYSTEM™ PRO EF-registratiesysteem bestaat.

Monitor

Toetsenbord

Computer

Muis

Printer

CLEARSIGN™.-versterker
Scheidingstransformator (niet afgebeeld)

No o s wN -

Het LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem maakt gebruik van een IntelliMouse Explorer optische muis. Deze
muis heeft vijf knoppen; linker- en rechterknop, grote duimknop, kleine duimknop en in het midden een wiel.

Wiel in het midden

Linkerknop

/ Rechterknop

Kleine duimknop

Grote duimknop

Afbeelding 1. CLEARSIGN-versterker afgebeeld met de overige LABSYSTEM PRO hardware-onderdelen.
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STAPSGEWIJZE TUTORIAL
VooraanvullendeinstructiesvoorhetgebruikendekenmerkenvanhetLABSYSTEM™PRO EF-registratiesysteem

wordt u verwezen naar de online-helpfunctie die wordt geopend door op de toets HELP te drukken .

1.
2.

Wanneer het systeem nog niet is ingeschakeld, druk dan op de aan/uit-knop.

Wanneer u nog niet bentingelogd op het systeem, voert u uw gebruikersnaam en wachtwoord in
wanneer dat wordt gevraagd.

Controleer of er geen andere applicaties draaien. Wanneer er andere programma’s actief zijn, moeten
deze eerst worden afgesloten voordat het LABSYSTEM-programma wordt gestart.

Dubbelklik op het LABSYSTEM-pictogram m om het LABSYSTEM-programma te starten.

De eerste keer dat een nieuwe gebruiker inlogt op het systeem en het LABSYSTEM-programma start,
verschijnt er een attenderingsbericht.

Ablation Generator Mot Selected . il
@ An ablation generator is not specified at this time.

wiauld you like to select a generator now?

|_ Do not show this meszage again.

ﬂul

Als u geen generator gebruikt, vink de optie “Do not show this message again” (Dit bericht niet opnieuw
tonen) aan en klik op de toets [No] (Nee) waarna het LABSYSTEM-programma start.

Selecteer een RF-generator door op de toets [Yes] (Ja) te klikken en een generator uit de lijst te kiezen.

4\ Customize LabSystem x|
Generator Selection L
<4  Stim-Detection
& Trigger Acthve generator: Mo Generator
A= -

Select generator:

@ Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 =

é Heart Rate Threshold:

1) Real Time Status Win

120 e
B0 |REVIEW SEatus \Mna

oK I Cancel | Help |

Klik op de toets [0K] om verder te gaan met de LABSYSTEM-applicatie.
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6. Maak een nieuw patiéntrecord. Klik op het beoordelingsscherm op het menu Patient (Patiént) en
vervolgens op New (Nieuw).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Voer alle vereiste patiéntgegevens in en selecteer optioneel een procedure uit de lijst.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

Wanneer voltooid, klik op [0K].
8. Voer eenvan de volgende handelingen uit om een registratie te starten:
e Klik op Start Recording Session (Start registratiesessie) in het menu Patient (Patiént).
e Klik in het beoordelingsvenster om dit te activeren en klik op Alt+P, S.
*  Druk op F7 of F8.
e Dubbelklik in het curvegebied van het realtimescherm.
9. Raadpleeg de online-helpfunctie voor aanvullende informatie over archivering.

S

[N
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10. Klik in het menu Patient (Patiént) op Close (Sluiten) om het onderzoek te beéindigen.

| Patient
New .. Chilsi
Opern|... Chito
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

ElectroView ...

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

HIS ...

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Zodra het patiéntrecord wordt gesloten, zijn de gegevens beschikbaar voor archivering.

11. Om de gegevens te archiveren, klik op de optie Archive (Archiveren) in het menu Patient (Patiént) en selecteer
de te archiveren patiéntgegevens.

STags ‘

eform Print Tags

Ext LabSystem AtsF4 |

12. Om het programma LABSYSTEM™ te verlaten, klik op Exit LabSystem (LabSystem afsluiten) in het menu
Patient (Patiént).
Clear All Report Tags
GearAIWavefonP Print Tags
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13. Om het systeem af te sluiten, klik op Startin de taakbalk onderaan het beoordelingsscherm en vervolgens
op Shutdown (Afsluiten).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Algemene taken

e Omde schuifsnelheid te veranderen, selecteer een snelheid uit het vervolgkeuzemenu.

200 = |

U kunt de schuifsnelheid voor zowel het realtime- als het beoordelingsscherm instellen.
* 0Om een realtimegebeurtenis te markeren, druk op de toets Log RT.

s
Log
RT

e Om een realtime 12-afleidingen af te drukken, druk op de toets Print RT 12-LD.

Fi2
Print RT.
12-Lead
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Om een interval te meten, klik met de linkermuisknop op de curve om het startpunt te markeren, verplaats
de pointer en klik nogmaals met de linkermuisknop om het eindpunt te markeren.

Om door de curves te schuiven, gebruik de wieltoets op de muis of de schuifbalk en schuifpijlen
onderaan het scherm.

Om naar een andere pagina te gaan, klik op de paginatabbladen onderaan het scherm. U kunt pagina'’s
ingeven voor de realtime- en beoordelingsschermen.

Om een geneesmiddel in te voeren, maak een keuze uit de lijst in de geneesmiddelenwerkbalk, klik
vervolgens op het gemarkeerde pictogram, dien het geneesmiddel toe [2] of start het infuus [], al naar
gelang het geselecteerde geneesmiddel.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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e Om annotaties bij een curve te plaatsen, gebruik de annotatiewerkbalk.

R =E=FY

e  0Omde functie ELECTROVIEW™ 3D-registratie te openen, klik op de werkbalk @ ELECTROVIEW.
| « =

e Om een gebeurtenis te beoordelen, dubbelklik op de bewuste invoer in het patiéntboom- of
patiéntrastergebied van het patiéntlogboek.

Patiénthoom
16:58:25 = & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping
Patiéntraster
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
iﬁﬁ“ﬂhsiﬂﬁﬁ 18:46:356 n/a
OO CSM 18:46:45 -
QO Vital Signs 18:47:19

* 0Omde eigenschappen van een realtimekanaal te veranderen, klik met de rechtermuisknop op een
kanaallabel op het realtimescherm.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Sneltoetsen toetsenhord

Alle sneltoetsen op het toetsenbord kunnen met een enkele toetsaanslag of toetscombinatie een commando
uitvoeren. Hieronder staat een lijst met de beschikbare sneltoetsen die via de functietoetsen bovenaan het
toetsenbord kunnen worden bediend. Raadpleeg de online-helpfunctie voor een volledige lijst met sneltoetsen.

F1 FZFz F3 . F4 . F5Fs FﬁhS F7F7 FSFB F9 F10 F1 1
R
\ || /
) CEEE) CELEL )T G0

agsssssssssns e 888
aEEaaeeesssssemy 08 l‘
EesEEsaEe.m -
e - HI.'II!I'
=S8 — e ;g.ugu

De plus (+) en min (-) toetsen voor schuifsnelheid

regelen alleen realtimekeuzes. De schuifsnelheid in
de beoordelingspanelen blijft ongewijzigd.

a8
288

o=

Help

Open de online-helpfunctie.

Quick
Hel)

Amp.

ot Open het dialoogvenster Amplifier Configuration (Configuratie versterker)..

Toon de vorige trigger.

Toon de volgende trigger.

Start of beéindig de voortdurende markering voor archivering.

Leg een afbeelding vast (fluoro of anders), plaats een markering voor deze gebeurtenis
in het actieve venster of paneel van de beoordelingswerkruimte en voeg de gebeurtenis
toe onderaan de lijst Patiéntloghoek.

Pak de realtimecurve en plaats deze in het actieve curvevenster zonder een
gebeurtenis aan het patiéntlogboek toe te voegen.

Voeg een niet-gespecificeerde realtimegebeurtenis toe onderaan het patiéntlogboek en
update het beoordelingsscherm met realtimegegevens.

Maximaliseer het actieve paneel in de beoordelingswerkruimte tot het gehele scherm
is gevuld (volledig scherm) of herstel de volledige schermweergave naar het vorige
formaat.

= Open of sluit Stimweergave in het actieve curvevenster of -paneel.

Maak een realtimeafdruk van de curves die in het realtimevenster worden
weergegeven.
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Print RT
12-Lead
fPrint Rvw

124D
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Maak een realtime 12-afleidingen-afdruk.

Verhoog de schuifsnelheid in het realtimevenster.

Verlaag de schuifsnelheid in het realtimevenster.

Open het onderdeel Beknopte hulp (stapsgewijze tutorial) van de online-helpfunctie.

Verschuiving van de op dat moment in het actieve curvevenster of -paneel

weergegeven gebeurtenis ten opzichte van de vorige gebeurtenis in het patiéntlogboek.

Verschuiving van de op dat moment in het actieve curvevenster of -paneel
weergegeven gebeurtenis ten opzichte van de volgende gebeurtenis in het
patiéntloghoek.

Markeer een realtime vitale functies-gebeurtenis in het actieve venster of paneel van
de beoordelingswerkruimte en voeg de gebeurtenis toe onderaan het patiéntlogboek.

Voeg een niet-gespecificeerde gebeurtenis aan de registratie toe die samenvalt
met de positie van de uitlijningsmarkering in het actieve venster of paneel van de
beoordelingswerkruimte en plaats de focus in het opmerkingenveld.

Maximaliseer het patiéntlogboek of herstel het naar het vorige formaat.

Maak voor de huidige, geselecteerde gebeurtenis een curveafdruk van het actieve
venster of paneel in de beoordelingswerkruimte.

Maak een 12-afleidingenafdruk op basis van de curvegegevens voor de op dat moment
geselecteerde gebeurtenis.
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BESCHRIJVING EN DIAGRAMMEN COMPUTERBEKABELING

In deze instructies wordt de juiste configuratie weergegeven voor de kabels en componenten die met het
LABSYSTEM™ PRO EF registratiesysteem worden gebruikt. Raadpleeg de paragraaf Installatie voor de
beschrijving van elk onderdeel.

Aanvullende apparatuur die is aangesloten op de analoge en digitale interfaces moet gecertificeerd zijn volgens de
geldende normen (bijv. IEC 950 voor gegevensverwerkende apparatuur en IEC 60601-1 voor medische apparatuur).
Daarnaast moeten alle configuraties voldoen aan systeemnorm IEC 60601-1. lemand die extra apparatuur aansluit
op de signaalingang of -uitgang configureert hiermee een medisch systeem en is er derhalve verantwoordelijk voor
dat het systeem voldoet aan de eisen van systeemnorm IEC 60601-1.

Symbolen
In afbeelding 2 worden de volgende symbolen gebruikt.
Symbool Beschrijving
rﬁ}/ T Beschikbare opties voor kabels en/of kaarten

Adapter(s) / adapterkabel(s) voorzien van computerkaart(en). Het voorbeeld
hieronder toont twee adapters voorzien van een LS8900-videokaart

Kabel(s) meegeleverd met monitor(s)

Lcd-monitor voor algemene/curvebeoordeling

Realtime lcd-monitor

Locatie van de kaart(en) in uitgebreide weergave(n)

Kaartopening nummer 1

Kaartlocatie
voor deze
kaart

“N" geeft de locatie van de @@
comPUterkaart aan Kaartopening nummer 7

=

en “Afbeelding 2.” Gebruik deze nummers voor een beschrijving van de

o Referentienummers vermeld in de “Beschrijving productonderdelen”
afgebeelde kabels.

Beschrijving productonderdelen

Alle kabelaansluitingen, kabelroutes en referentienummers (@, @, etc.) voor onderstaande onderdelen zijn
weergegeven in afheelding 2.

Opmerking: Er zijn aanvullende kabels en adapters—niet hieronder aangegeven of weergegeven in de
afbeelding aan het einde van dit boekje—beschikbaar voor het aansluiten van de LABSYSTEM PRO EF-
registratiesysteemcomputer op analoge CRT (cathode ray tube)-weergavemonitors. Neem contact op met
uw lokale vertegenwoordiger van Boston Scientific voor aanvullende informatie over het verkrijgen en
aansluiten van deze onderdelen.
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ELEKTRISCHE APPARATUUR EN KABELS

115 V-scheidingstransformator

Gebruikt voor het 115V LABSYSTEM™ PRO EF-registratiesysteem dat is uitgerust met de CLEARSIGN™-
versterker.

Beschikbaarin een 10,0 A (1200 VA) of 12 A (1500 VA) versie.

Biedt de vereiste elektrische veiligheidsisolatie, zodat de computerapparatuur in de patiéntomgeving kan
worden gebruikt.

Neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger van Boston Scientific om te bepalen wat het juiste
apparaatis voor uw geografische locatie.

220 V-scheidingstransformator

Gebruikt voor het 220 V LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem dat is uitgerust met de CLEARSIGN-
versterker.

Biedt de vereiste elektrische veiligheidsisolatie, zodat de computerapparatuur in de patiéntomgeving kan
worden gebruikt.

Zorgt voor filtering om radiofrequente interferentie via het netsnoer te blokkeren.

6 A (1500 VA) Versie

= | @

Netsnoer (115 VAC)

Meegeleverd met de LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem PRO-computer.

Is aan één uiteinde voorzien van een speciaal ontworpen stekker voor gebruik met de 115 V-
scheidingstransformator.

Het andere uiteinde van het snoer kan worden aangesloten op de standaard IEC 320-voedingsaansluiting
aan de achterzijde van de LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteemcomputer.

@ 0 ®

Netsnoer (220 VAC)

Is aan één uiteinde voorzien van een speciaal ontworpen stekker voor gebruik met de 220 V-
scheidingstransformator.

Het andere uiteinde van het snoer kan worden aangesloten op de standaard IEC 320-voedingsaansluiting
aan de achterzijde van de LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteemcomputer.
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PRINTERKABEL

Printerinterfacekabel
Wordt gebruikt om de printer aan te sluiten op de LABSYSTEM™ PRO EF-registratiesysteemcomputer.

VERSTERKERKABELS
Kabel, ethernet

= & =]

e Vormt een verbinding tussen de ethernetconnector op het achterpaneel van de CLEARSIGN™-versterker
(@) en de LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteemcomputer.

e Deze kabel en de bijbehorende aansluitingen zijn kwetsbaar; ze moeten regelmatig worden
geinspecteerd op schade en zo nodig worden vervangen.

e (eclassificeerd als CAT 5 E.

Analoge uitgangskabel/CLEARSIGN

e Biedttoegang tot 17 analoge uitgangskanalen (zestien gegevens en één sync) van het LABSYSTEM PRO
EF-registratiesysteem en de CLEARSIGN-versterker.

e Uitgerust met een 27-pinsconnector die kan worden aangesloten op de “SYNC & ANALOOG UIT”-
connector aan de achterzijde van de CLEARSIGN-versterker (@).

* De bovenzijde van deze eenheid is voorzien van zeventien 0,25 inch-telefoonstekkers.

* Beschikbare adapterkabels: man-man BNC-eenheid; vrouw-naar-telefoon BNC-adapter en telefoonstekker-
naar-BNC-kabel voor gebruik met deze koppeldoos.

VIDEOKABELS EN -ADAPTERS

VGA naar VGA-kabel

e Erworden twee VGA naar VGA-kabels meegeleverd met de Icd-videomonitors van het LABSYSTEM PRO
EF-registratiesysteem.

e Worden gebruikt om de video-uitgangspoorten op de LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteemcomputers
aan te sluiten op poort 1 van de algemene (@) en realtime (®) lcd-monitors.

e Erzijnaanvullende kabels beschikbaar voor meer uitgebreide runs.

) e B
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DVI naar VGA-adapter (meegeleverd met de videokaart)

e Converteert videobeelden van DVI tot VGA.

KABELS VOOR BEELDREGISTRATIE (FLUORO)

Fluorovideokabel

e Wordt gebruikt om het videoregistratiebord op een fluorobeeldvormingsapparaat aan te sluiten.
e Erzijntwee kabels beschikbaar voor ondersteuning van verschillende beeldvormingsvereisten: VGA naar

VGA- en 5 BNC VGA-kabel.

RF-GENERATORINTERFACEKABELS

De RF-generatorinterfacekabel wordt gebruikt om een radiofrequente (RF) ablatiegenerator aan te sluiten
op een COM-poort van de LABSYSTEM™-computer. De kabel is verkrijghaar in drie lengtes (25 foot, 50 foot,
100 foot) en kan worden aangeschaft als standaard RS-232C kabel of RS-232C nulmodemkabel.

In de tabel hieronder staan de RF-ablatiegeneratoren die momenteel worden ondersteund door LABSYSTEM
en de RF-generatorinterfacekabel die nodig is om elke generator in deze lijst aan te sluiten op de LABSYSTEM-

computer.

BARD® RF-hartablatiegenerator 2

EP Technologies’ EPT1000TC!

EP Technologies” EPT1000XP!

Boston Scientific Corp. Maestro 3000’
Medtronics Atakr1/Atakr II'

Osypka, HAT 300 Smart

St. Jude Medical IBI-1500 T9 en T11'
*Stockert RF-generatoren (70 W en 100 W)

DB9-DBY, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C
DB9-DBY, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C
DB9-DBY, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C
DB9-DB9Y, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C
DB9-DBY, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C
DB9-DB9Y, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C
DB9-DBY, serieel, man/vrouw, standaard RS-232C

DB9-DBY, serieel, vrouw/vrouw, nulmodem RS-232C
*Opmerking: Deze kabel moet worden aangesloten

op de mannelijke connector op de Stockert EP
Shuffle Global-poort’, gelabeld “PC".

! Alle (gedeponeerde) handelsmerken voor de hierboven genoemde generatoren zijn eigendom van de respectievelijke eigenaars.
2Dit product is niet in alle landen verkrijgbaar. Vraag uw lokale vertegenwoordiger van Boston Scientific naar de beschikbaarheid ervan.
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LS8900 Win7-computer (zie de afbeelding hieronder)

Sluit de RS-232-kabel (A) tussen een COM-poort (B) op de LABSYSTEM™ PRO-computer (C) en een 9-pins DSub
seriéle connector (D) aan op de RF-ablatiegenerator (E) (zie de opmerkingen hieronder). Op beide computers zijn
drie COM-poorten (COM 1, COM 3 en COM 4) beschikbaar.

* Raadpleeg de met de RF-generator meegeleverde instructies voor de juiste seriéle poort om de kabel op
de generator aan te sluiten.

*  Wanneer de LABSYSTEM-computer moet worden geconfigureerd voor gebruik met een Stockert RF-
generator voorzien van een Stockert EP Shuttle Global-poort, zie dan de RF-generatorinterfacekabel
(A) in de afbeelding hieronder aangeduid met een stippellijn. Alleen voor deze configuratie moet de
kabel worden aangesloten op de mannelijke DB9-connector (F), gelabeld “PC” op de Stockert EP
Shuttle Global-poort (G). Geadviseerd wordt COM 1 te gebruiken om de Stockert RF-generator op de
LABSYSTEM-computer aan te sluiten.

DB9-DB9, serieel, man/vrouw, standaard RS-232

Wordt gebruikt om een RF-ablatiegenerator aan te sluiten op een van de COM-poorten op de LABSYSTEM PRO
EF-registratiesysteemcomputer.

DB9-DBY, serieel, vrouw/vrouw, nulmodem RS-232C

Wordt gebruikt om een Stockert RF-generator met Stockert EP Shuttle Global-poort aan te sluiten op een van
de COM-poorten op de LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteemcomputer.
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RANDAPPARATUUR

Toetsenbord
Primair invoerhulpmiddel voor het LABSYSTEM™ PRO EF-registratiesysteem.

Muis
Aanwijs- en selectiehulpmiddel voor het LABSYSTEM PRO EF-registratiesysteem.

Afbeelding 2. LS8900 Win7 Computer 220 V/115 V.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en
vervaardigen van dit instrument. Deze garantie vervangt en ontkracht alle andere garanties die hier niet
worden vermeld, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking van de wet of anderszins, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, geimpliceerde garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel. Hanteren, opslag, schoonmaken en sterilisatie van ditinstrument alsmede andere factoren in verband met
de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de machtvan BSC vallen,
zijn direct van invloed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid
van BSC volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument;
BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect
voortvloeit uit gebruik van dit instrument. BSC aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in
naam van BSC aanvaarden van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband
met dit instrument. BSC aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt,
verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met zulke
instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor
een bepaald doel.
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Lees hele dokumentet for brug.

B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) mé denne anordning kun selges af en laege eller pa dennes anvisning.

Bemaerk: Denne softwareudgave indeholder funktioner til opsaetning og brug af CLEARSIGN™-forsteerkeren
sammen med LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemet.

Det kan veere forskelligt fra land til land, om CLEARSIGN-forsteerkeren fas. Kontakt den lokale repraesentant vedr.
tilgeengelighed.

INDIKATIONER FOR BRUG

e LABSYSTEM PRO EP-optagesystemet er beregnet til anvendelse som et varktgj til optagelse og analyse
af data, der er beregnet til at gore det nemt for leegen at indsamle, vise og analysere, kortleegge vha.
pacing samt gemme kardielle elektrofysiologiske data.

Nar LABSYSTEM PRO EP-optagesystemet integreres med Biosense Webster® CARTO® 3-systemet er det
beregnet til at: a) sende patientdemografiske data til Biosense Webster CARTO 3 og b) optage (fra Biosense
Webster CARTO 3), gemme og vise: i) synkroniserede kortleegningshandelser i 3D, ii) stimulationspacing-
data, og iii) billeder af gennemfarte elektroanatomiske kortlaegninger i 3D af det menneskelige hjerte.
Kortleegningshaendelser og billeder i 3D oprettes af Biosense Webster CARTO 3-systemet og gemmes

pa LABSYSTEM PRO EP-optagesystemet til gennemsyn og indsattelse i den endelige kliniske rapport.
Integrationen understatter ligeledes tovejs kommunikation i forbindelse med valg af stimulationspacing-
kanal og informationsdeling mellem de to systemer.

e CLEARSIGN-forsteerkeren er beregnet til at forstaerke og behandle elektrokardiografiske signaler
af biologisk oprindelse og tryktransducerinput ved at sende disse oplysninger til en vartscomputer
(LABSYSTEM PRO EP-optagesystemet), der kan optage og vise oplysningerne.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

Se oplysninger om advarsler og forsigtighedsregler i vejledningen vedr. en detaljeret liste over advarsler og
forsigtighedsregler, der gaelder specifikt for installation, opseetning og betjening af LABSYSTEM PRO EP-
optagesystemet og CLEARSIGN-forstarkeren.

VIGTIGE SYMBOLER

Se oplysninger om advarsler og forsigtighedsregler i vejledningen vedr. en detaljeret liste over de symboler, der er
anvendt pa hardwaren og opmaerkningen af LABSYSTEM PRO EP-optagesystemet og CLEARSIGN-forstaerkeren.

LEVERING
1. Abn forsendelsesemballagen og tag systemet ud.
2. Efterse systemet for eventuel beskadigelse, som kan vare forekommet under forsendelsen.

3. Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget. Hvis der ikke er tegn pa skade under forsendelsen, bortskaffes
emballagen. Ellers bruges den originale emballage til at returnere det beskadigede system til Boston Scientific,
sa det kan blive erstattet.

Handtering og opbevaring
Opbevares kaligt og tart.
Se oplysninger om advarsler og forsigtighedsregler i vejledningen vedr. yderligere miljgmassige forhold.
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HARDWAREKOMPONENTER

Figur 1 viser de hardwarekomponenter, der udger LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemet.

1. Monitor

2. Tastatur

3. Computer

4, Mus

5. Printer

6. CLEARSIGN™-forstaerker

7. Skilletransformator (ikke vist)

LABSYSTEM PRO EP-optagesystemet anvender en optisk mus fra IntelliMouse Explorer. Der er fem knapper

pa musen: venstre og hgjre knap, stor tommelfingerknap, lille tommelfingerknap og et midterhjul.

Midterhjul

Hajre knap
Venstre knap

/

Lille
tommelfingerknap

Stor
tommelfingerknap

Figur 1. CLEARSIGN-forstaerker vist med andre LABSYSTEM PRO-hardwarekomponenter.
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TRIN FOR TRIN GUIDE
Vedr. yderligere anvisninger for brugen af og funktionerne pa LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemet kan du

se online hjeaelp ved at trykke pa tasten HELP .
1. Hvis systemet ikke allerede er taendt, teendes pa taend-/slukknappen.

2. Hvis du ikke allerede er logget pa systemet, indtastes brugernavn og adgangskode, nar der bedes om
det.

3. Bekreeft, at der ikke kerer andre programmer. Hvis der karer andre programmer, skal de afsluttes, far
LABSYSTEM-programmet startes.

Start LABSYSTEM-programmet ved at dobbeltklikke pa ikonet LABSYSTEM W

5. Farste gang en ny bruger logger pa systemet og starter LABSYSTEM-programmet, vises en
advarselsmeddelelse.

Ablation Generator Mot Selected L il
@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.

1w |

Hvis der ikke anvendes en generator, markeres valgmuligheden “Do not show this message again” (Vis
ikke denne meddelelse igen), hvorefter der klikkes pa [No] (Nej), og LABSYSTEM-programmet starter.
Valg en RF-generator ved at klikke pa [Yes] (Ja) og vaelge en generator pa listen.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i

<4  Stim-Detection

+ 1 " 5
A Trigger Active generator: Mo Generatat

Select generatar:

@ Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

120 e
B0 |REVIEW SEatus \Mna

oK I Cancel | Help

Klik pa [OK] for at fortseette med at bruge LABSYSTEM-programmet.

112 Vejledning til start af LABSYSTEM PRO EP-optagessystemet

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Black (K) AE <5.0



6. Opret en ny patientjournal. Klik pd menuen Patient pa gennemsynsskarmen og derefter pa New (Ny).

Ctri+N

Exit LabSystem

Alt+F4

Indtast alle ngdvendige patientdata og veelg en procedure pa listen (valgfrit).

New Patient il
Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI

Studhy:

7. Klik pa [0K], nar du er feerdig.

[~ Enter.Cads far

Unspecified

8. Velg en af falgende for at starte en optagelse:
e Klik pa Start Recording Session (Start optagesession) pa menuen Patient.
e Klik pa gennemsynsvinduet for at gare det aktivt, og tryk derefter pa Alt+P, S.

e Tryk pa F7 eller F8.

e Dobbeltklik et vilkarligt sted pa balgeformsomradet pa realtidsskeermbilledet.
9. Se online hjelp for at fa yderligere oplysninger om arkivering.

S

[T
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10. Pa menuen Patient klikkes pa Close (Luk) for at afslutte undersagelsen.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Opern|... Chito
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Nar patientjournalen er lukket, vil dataene vaere tilgeengelige til arkivering.

11. Dataene arkiveres ved at klikke pa valgmuligheden Archive (Arkiver) pa menuen Patient og veelge de
patientdata, der skal arkiveres.

(== ¢ -'-|-.L=r!r Tt Tags
Exit LabSystem Alt+F4 |
12. LABSYSTEM™-programmet afsluttes ved at klikke pa Exit LabSystem (Afslut LabSystem) pa menuen
Patient.
Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Systemet lukkes ned ved at klikke pa Start pa proceslinjen nederst pa gennemsynsskaermen og derefter
klikke pa Shutdown (Nedlukning).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Almindelige opgaver

e Scrollinghastighederne &ndres ved at vaelge en hastighed pa rullelisten:

200 = |

Du kan angive scrollinghastigheder for skeermbilledet bade i realtid og for gennemsyn.
e Tryk pa tasten Log RT for at markere en handelse i realtid.

s
Log
RT

* Tryk pa tasten Print RT 12-LD for at udskrive visning af 12 afledninger i realtid.

Fi2
Print RT.
12-Lead
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Et interval males ved at venstreklikke pa balgeformen for at markere startpunktet, flytte markaren og
derefter venstreklikke igen for at markere slutpunktet.

Brug musens hjulknap eller brug rullepanelet og rullepilene nederst pa skeermen til at bladre gennem
balgeformerne.

Der skiftes side ved at klikke pa sidefanerne nederst pa skaeermen. Du kan angive sider for
skeermbillederne i realtid og for gennemsyn.

Et leegemiddel indtastes ved at vaelge et pa listen pa veerktgjslinjen med la&egemidler og derefter klikke pa
et af de markerede ikoner, enten administrer leegemiddel (& eller start infusion [¥], i forbindelse med det
valgte leegemiddel.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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* Brug veerktgjslinjen til kommentarer for at kommentere en bglgeform.

R =E=FY

e  Funktionen ELECTROVIEW™ 3D-kortlaegning &

bnes ved at klikke pa veerktgjslinjen @ til ELECTROVIEW.
| « =

e Dobbeltklik pa det anskede element i patienttraeet eller patientoversigten pa patientloggen for at

gennemse en handelse.

Patienttree
16:58:25 =- & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping
Patientoversigt
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
iﬁﬁ“ﬂhsiﬂﬁﬁ 18:46:356 n/a
OO CSM 18:46:45 -
QO Vital Signs 18:47:19

e Egenskaberne for en kanal i realtid &ndres
realtidsskaermbilledet.

ved at hgjreklikke pa en kanalmaerkat pa

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Genvejstaster pa tastaturet

Alle genvejstaster pa tastaturet kraever kun et enkelt tastetryk eller en kombination af tastetryk for at udfere en
kommando. Nedenfor findes en liste over de genveje, der er tilgengelige med funktionstasterne gverst tvaers
over tastaturet. Se online hjaelpen for at fa en fuldsteendig liste over alle genveje.

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 1 F12
m v :
Amp «— Tag
Config Trig on/Off I
l l l l l ‘ l vvvvvvvvv
e Y VWi Y Vo een Vg Yo Y review YL 1210

) CEEE) CETT-VEETET )

agsssssssssns e 888
aEEaaeeesssssemy 08 l.'ll.'ll.'lli
meessssssss e I.'IHI!I.'
e - HI.'II!I'
=S8 — e Ll

Tasterne plus (+) og minus (-) til scrollinghastighed

=
styrer kun valg i realtid. Scrollinghastighederne i

gennemsynsruderne pavirkes ikke.

88

o=

Abner online hjalpen.

Abner diaglogboksen Amplifier Configuration (Konfiguration af forsteerker).
Viser den forrige trigger.

Viser den naeste trigger.

Starter eller afslutter kontinuerlig markering mhp. arkivering.

Tager et billede (fluoro eller andet), placerer en marker for denne haendelse i det aktive
vindue eller rude i gennemsynsarbejdsomradet og indsetter heendelsen nederst pa
listen i patientloggen.

Tager balgeformen i realtid og viser den i det aktive baglgeformsvindue uden at indszette
en handelse i patientloggen.

Indseetter en uspecificeret haendelse i realtid nederst i patientloggen og opdaterer
gennemsynsskaermen med realtidsdata

Maksimerer den aktive rude i gennemsynsarbejdsomradet, sa den fylder hele skaermen
(fuld skaerm) eller gendanner det fulde skaermbillede til den tidligere starrelse.

0w Abner eller lukker visning af stimulering i det aktive bglgeformsvindue eller -rude.

Generer en udskrift i realtid af de balgeformer, der vises i realtidsvinduet.
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Genererer en udskrift af 12 afledninger i realtid.

@ger scrollingshastigheden i realtidsvinduet.

e Mindsker scrollingshastigheden i realtidsvinduet.

Abner afsnittet med hurtig hjeelp (trin for trin guide) i online hjelp.

. :
<
+

%
z
 —

+k Skifter fra den haendelse, der vises pa nuveerende tidspunkt i det aktive

/N V=N belgeformsvindue eller -rude, til den forrige haendelse, der vises i patientloggen.
i +ag Skifter fra den haendelse, der vises pa nuvaerende tidspunkt i det aktive

[N\ a2 balgeformsvindue eller -rude, til den naste handelse, der vises i patientloggen.

Markerer en heendelse med vitale tegn i realtid i det aktive vindue eller rude i
gennemsynsarbejdsomradet og indsaetter haendelsen nederst i patientloggen.

Ctrl

Indseetter en uspecificeret haendelse i optagelsen, der svarer til positionen af
justeringsmarkaren i det aktive vindue eller rude i gennemsynsarbejdsomradet, og
placerer fokus i kommentarfeltet.

Crl

Maksimerer patientloggen eller gendanner den til den tidligere starrelse.

Genererer en balgeformsudskrift af det aktive vindue eller rude i
gennemsynsarbejdsomradet for den nuveerende valgte haendelse.

trl

.. .Q

w ||, Genererer en udskrift af 12 afledninger baseret pa bglgeformsdata for den nuvaerende
valgte haendelse.
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BESKRIVELSE AF 0G DIAGRAMMER OVER OPKOBLING AF COMPUTERENS KABLER

Disse anvisninger er beregnettil at vise den korrekte konfiguration for de kabler og komponenter, der anvendes
sammen med LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemet. Se venligst afsnittet om installation for beskrivelse af
hver enkelt del.

Ekstraudstyr, som er tilsluttet de analoge og digitale graenseflader, skal veere certificeret i henhold til geeldende
standarder (dvs. IEC 950 for databehandlingsudstyr og IEC 60601-1 for medicinsk udstyr). Desuden skal alle
konfigurationer overholde systemstandard IEC 60601-1. Enhver, der slutter ekstraudstyr til signalindgangs- eller
udgangsportene, konfigurerer et medicinsk system og er dermed ansvarlig for at sikre systemets overholdelse af
kravene i systemstandarden IEC 60601-1.

Symboler

Felgende symboler anvendes i figur 2.

Symbol Beskrivelse
De valgmuligheder, der er til radighed pa nuvaerende tidspunkt for kabler og/
eller kort

Adapter(e) / adapterkabel(kabler), der leveres sammen med computerkort.
| eksemplet er vist to adaptere, der falger med LS8900-videokortet.

Kabel(kabler), der falger med monitor(er)

LCD-displaymonitor til hoved-/bglgeformsgennemsyn

LCD-displaymonitor til realtid

Placering af kort vist pa udvidet visning(er)

Kortplacering
af dette
kort

“N" reprasenterer
placering af computerkort

Krydsreferencenumre angivet i “Beskrivelse af produktdele” og “figur 2”.
Brug disse numre til at finde beskrivelser af de viste kabler.

Beskrivelse af produktdele

Alle kabelforbindelser, treekningsruter og krydsreferencenumre (@, @ osv.) i forbindelse med de komponenter,
der beskrives nedenfor, er vist pa figur 2.

Bemaerk: Yderligere kabler og adaptere—ikke angivet nedenfor eller vist pa figuren i slutningen af denne
vejledning—fas til tilslutning af LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets computer til analoge visningsmonitorer
af type CRT (Cathode Ray Tube). Kontakt den lokale repraesentant fra Boston Scientific for at fa yderligere
oplysninger om anskaffelse og tilslutning af disse komponenter.
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STROMENHEDER 0G -KABLER

115 V skilletransformator

Anvendes sammen med 115V LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemer, der er udstyret med
CLEARSIGN™-forsteerkeren.

Fasienten 10,0 A (1200 VA) eller 12 A (1500 VA) versioner.

Tilvejebringer den ngdvendige elektriske sikkerhedsisolering, sa computerudstyret kan bruges i et
patientmiljg.

Kontakt den lokale reprasentant fra Boston Scientific for at bestemme den korrekte enhed til brug i det
pageeldende geografiske omrade.

220 V skilletransformator

Anvendes sammen med 220 V LABSYSTEM PRO EP-optagesystemer, der er udstyret med CLEARSIGN-
forsteerkeren.

Tilvejebringer den ngdvendige elektriske sikkerhedsisolering, sa computerudstyret kan bruges i et
patientmiljg.

Tilvejebringer filtrering for at blokere ledningsharen RF-interferens gennem ledningen.

6 A (1500 VA) version

=
=

Ledning (115 VAC)

Leveres sammen med LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets PRO-computer.
Indeholder specialdesignet stik i den ene ende til brug sammen med 115V skilletransformatoren.

Den modsatte ende af ledningen sluttes til stremindgangsstikket, der overholder IEC 320-standarden,
bag pa LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets computer.

@ 0 ®

Ledning (220 VAC)

Indeholder specialdesignet stik i den ene ende til brug sammen med 220 V skiletransformatoren.

Den modsatte ende af ledningen sluttes til stremindgangsstikket, der overholder IEC 320-standarden,
bag pa LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets computer.

e
il |
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PRINTERKABEL

Printerens brugergraensekabel
Anvendes til at slutte printeren til LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemets computer.

FORSTARKERKABLER
Ethernet-kabel

= & =]

» Forbinder ethernet-stikket bag pé panelet pd CLEARSIGN™-forstaerkeren (@) med LABSYSTEM PRO EP-
optagesystemets computer.

* Dette kabel og stikkene er skrabelige og skal ofte efterses for skader og udskiftes, hvis ngdvendigt.
* Kilassificereti KAT. 5 E.

Analogt udgangskabel/CLEARSIGN

 Tilvejebringer adgang til 17 analoge udgangskanaler (seksten data og et synk.) fra LABSYSTEM PRO EP-
optagesystemet og CLEARSIGN-forstarkeren.

e Erudstyret med stik med 27 ben, der sattes i stikket “SYNC & ANALOG OUT” bag pa CLEARSIGN-
forsteerkeren (@).

e Pverst pa denne enhed afsluttes med sytten 0,25 inch telefonstik.

* Tilgaengelige adapterkabler: Han-han BNC-enhed, hun-til-telefon BNC-adapter og telefonstik-til-BNC-kabel til
brug sammen med denne samleboks.

VIDEOKABLER 0G -ADAPTERE

VGA til VGA-kabel

e To VGAtil VGA-kabler medfalger sammen med LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets LCD-
videodisplaymonitorer.

e Anvendes til at forbinde videoudgangsportene pa LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets computer med
indgangsport 1 pa hoved (@) og realtids (@) LCD-videodisplaymonitorerne.

» Derkan fas yderligere kabler til lzengere traekninger.

) et e a4
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DVI til VGA-adapter (leveres sammen med videokort)
e Konverterer video fra DVI til VGA.

KABLER TIL BILLEDTAGNING (FLUORO)

Videokabel til fluoroskopi
* Anvendes til at slutte videotagningskortet til en billeddannelsesenhed til fluoroskopi.

e Der erto kabler til radighed til at understotte forskellige billeddannelseskrav: VGA til VGA-kabel og 5 BNC
VGA-kabel.

RF-GENERATORENS GRANSEFLADEKABLER

RF-generatorens greensefladekabel anvendes til at slutte en RF-ablationsgenerator til en COM-port pa
LABSYSTEM™-computeren. Kablet fas i tre leengder (25 foot, 50 foot og 100 foot) og kan kebes som et standard
RS-232C-kabel eller et RS-232C-nulmodemkabel.

| tabellen nedenfor angives de RF-ablationsgeneratorer, der pa nuvearende tidspunkt understattes af
LABSYSTEM, og det RF-generatorgraensefladekabel, der er pakraevet for at slutte den enkelte generator pa
denne liste til LABSYSTEM-computeren.

BARD® RF Cardiac Ablation Generator!'? DB9-DBY, seriel, han/hun, standard RS-232C
EP Technologies’ EPT1000TC! DB9-DBY, seriel, han/hun, standard RS-232C
EP Technologies” EPT1000XP! DB9-DBY, seriel, han/hun, standard RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9Y, seriel, han/hun, standard RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DBY, seriel, han/hun, standard RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, seriel, han/hun, standard RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500 T9 og T11' DB9-DBY, seriel, han/hun, standard RS-232C
*Stockert RF-generatorer (70 W og 100 W) DB9-DB9Y, serial, hun/hun, nulmodem RS-232C

*Bemaerk: Dette kabel skal sluttes til hanstikket pa
Stockert EP Shuffle Global Port’, der er maerket “PC”.

! Alle varemaerker eller registrerede varemaerker for de generatorer, der er angivet ovenfor, tilhgrer de respektive ejere.
2 Det kan veere forskelligt fra land til land, om produkterne fas. Kontakt den lokale repraesentant fra Boston Scientific vedr. tilgeengelighed.
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LS8900 Win7-computer (se figuren nedenfor)

Forbind RS-232-kablet (A) med en vilkarlig COM-port (B) pa LABSYSTEM™ PRO-computeren (C) og et DSub-
serielstik med 9 ben (D) pa RF-ablationsgeneratoren (E) (se bemaerkninger nedenfor). Der er tre COM-porte
(COM 1,COM 3 0og COM 4) til radighed pa begge disse computere.

» Se de anvisninger, der falger med RF-generatoren, for at finde ud af hvilken serielport, der er korrekt at
anvende, nar kablet tilsluttes generatoren.

e Hvis LABSYSTEM-computeren skal konfigureres til brug sammen med en Stockert RF-generator med
Stockert EP Shuttle Global Port, henvises til RF-generatorens brugergreensekabel (A), der er gengivet
med stiplet linje i figuren nedenfor. Kun for denne konfiguration skal kablet sluttes til DB9-hanstikket (F),
der er maerket “PC” pa Stockert EP Shuttle Global Port (G). Det anbefales, at COM 1 bruges, nar Stockert
RF-generatoren sluttes til LABSYSTEM-computeren.

DB9-DBY, seriel, han/hun, standard BS-232

Anvendestil atslutte en RF-ablationsgeneratortilen af COM-portene pd LABSYSTEM PRO EP-optagessystemets
computer.

DB9-DB9, serial, hun/hun, nulmodem RS-232C

Anvendes til at slutte en Stockert RF-generator med Stockert EP Shuttle Global Port til en af COM-portene pa
LABSYSTEM PRO EP-optagesystemets computer.
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EKSTERNE ENHEDER

Tastatur
Primeer indtastningsenhed til LABSYSTEM™ PRO EP-optagesystemet.

Mus

Figur 2. LS8900 Win7-computer 220 V/115 V.
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GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer, at al rimelig omhu er blevet anvendt ved instrumentets
udformning og fremstilling. Garantien treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt er anfart heri — udtrykkelige savel som underforstaede i henhold til lovgivninger eller pa anden
vis — inkl., men ikke begrzenset til, eventuelle underforstaede garantier med hensyn til god handelsmaessig
kvalitet eller egnethed til et specifikt formal. Handtering, opbevaring, rengaring og sterilisering af instrumentet
samt forhold, der bergrer patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiske procedurer og andre forhold, der
er uden for BSC's kontrol, pavirker direkte instrumentet og resultaterne opnaet ved dets anvendelse. BSC's
forpligtelser i henhold til denne garanti begraenses til reparation af instrumentet eller udskiftning af dette, og
BSC hafter ikke for nogen som helst falgeskade eller driftstab, beskadigelse eller udgift opstaet direkte eller
indirekte som falge af instrumentets anvendelse. BSC hverken forpligter sig til eller autoriserer nogen anden
person til pa dets vegne at forpligte sig til noget som helst andet eller yderligere ansvar i forbindelse med
instrumentet. BSC patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, ombearbejdede eller resteriliserede
instrumenter og afgiver ingen garantier, udtrykkelige eller underforstaede — inkl., men ikke begraenset til,
god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til sadanne instrumenter.
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MINAKAZ NEPIEXOMENQN
ENAEIZEIZ XPHZHZ

ANTENAEIZEIZ ....ccceeeevvneeecccsnnneecnne

NMPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

ZHMANTIKA ZYMBOAA

TPOMOZX AIAGEZHX .........

XEIPIOHOC KOAL PUACEN cervververerrrsrscseessesssessssssssssssssssessssssssessassasssssssssssssssssssssssssassassssssassasssnssassasssenss
ZTOIXEIA YAIKOY c.ciiiiiiiieeeeeneennneeneneeesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss

>xAua 1. Evioxutric CLEARSIGN™ mou ameikoviletal padi pe dAa otolxeia UAIKoU
LABSYSTEM™ PRO.....cucuriiriereissiinsessisssssisssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssons

OAHIoz EKMAOHZHZ BHMA NMPOZ BHMA

KOIVEC EPYAGIEG ..ttt iess et tsssstsssssssss s sss s ss s ssssssssssssssassessssessssessasassessssessssssssssssanes
YUVTOUEVOEIC TIANKTPOAOYIOU ..cvevrevreerierieserssesseesaesssssssssssssssssssssssassssssssssssasssssssssssssessassasssnssassasssns

MNEPIFPAOH KANQAIQZHZ YNOAOTIZTH KAl AIATPAMMATA

AIATAZEIZ IZXYOZ KAl KANQAIA

Metraoxnuatiotric amoudévwong 115V

Metraoxnuatiotric amoudévwong 220 V

KaAwéio tpopodoaciac (115 VAC)
KaAwéio tpopodoaciac (220 VAC)

KAANQAIO EKTYNQTH

KaAwéio diemaprc ektunwth

KANQAIA ENIZXYTH

KaAwédio, Ethernet

KaAwéio avaroyikrc e£66ou/CLEARSIGN

KANQAIA BINTEO KAI TPOZAPMOTEIZ

KaAwéio VGA npo¢ VGA
Npooappuoyéac DVImpog VGA (mapéxetat padi pue tnv kdpta Bivreo)
KAANQAIA NHWHZX EIKONAX (AKTINOZKOMHZHZ)

KaAwéio Bivreo aktivookoémnong

KANQAIA AIEMAOHZ TENNHTPIAZ PAAIOZYXNOTHTQN

MEPIQEPEIAKA......ccovueernrcrnnncsnnssnnssanscsnnssansasense

MAnktpoAdyio

MovTiki

128
128
128
128
128
129
129

08nyoé¢ évapéng Tou cuotruatog kataypaen LABSYSTEM PRO EP

127

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Alafidote mAjpw¢ auto To éyypago mptv ané Tn xprHon.

B

ONLY

Npoocoxn: H Opoonovdiakr NopoBeaia (H.MN.A.) emtpénel Tnv mwAnon Tou opydvou autol Hévo KaTomv
ouvtayoypdagnong amnd 1atpo.

Inpeiwon: H mapovuoa ékdoon Aoyloutkol mepthapdvel SuvatotnTeg yla tn pUBJION Kal Xprion Tou
evioxutr) CLEARSIGN™ padi pe to ovotnpa kataypagng LABSYSTEM™ PRO EP.

H StaBeoipdtnta tou evioxutry CLEARSIGN rrotkidel avd xwpa. Mapakalovpe evnuepwOeite amd Tov TOTIKO
avTimpoownoé oag yia tn Slabeoipotnta.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ovotnua kataypapr LABSYSTEM PRO EP mpoopiletar yia xprion wg epyaleio andktnong
Sedopévwv mou €xel oxedlaoTEl yia va SIEUKOAUVEL TN CUYKEVTPWON, TNV ATIEIKOVION, TNV
avdaiuon and 1atpd, Tn BnuatodoTiKA xapToypdenon Kal Tnv anobrkeuon evookapdlakwv
NAEKTPOPUOCLONOYIKWY SedopéVwv.

Otav gival evowpatwuévo oto ouotnpa Biosense Webster® CARTO® 3, To cUoTNa KATaypapng
LABSYSTEM PRO EP éxel oxeblaoTei yia: a) va amooTtéAel Snpoypa@ikd otolxeia acBevwv oto Biosense
Webster CARTO 3, kat 3) va amoktd (amé 1o Biosense Webster CARTO 3), va amoBnkeUel kat va ameikovileL:
i) ouyxpoviouéva cuppavta Tplodldotatng xaptoypdenong, ii) dedouéva Bnuatodotikng Sieyepong,

Kal iii) elkOVEG OANOKANPWHEVWV TPIOSIACTATWY NAEKTPOAVATOUIKWY XAPTWV TG avBpwmivng KapSidg.

Ta oupPdvta TplodldoTaTng XapToYPAPNOoNG KAl Ol EIKOVEC SNUIOUPYOUVTAL ATO T CUOKEUN Biosense
Webster CARTO 3 kai anmoBnkevovtal oto cuotnpa kataypaeng LABSYSTEM PRO EP yia emave€£taon kat
gloaywyn otnv TeAK KAVIKN €kBeon. H evowpdtwon unootnpilel, emiong, apgidpopun mkovwvia yla tnv
emAoyn KavaAiol BnuatodoTikig diéyepong Kat avtaliayr mMANPo@oplwv HETA&) Twv SU0 GUCTNUATWV.
O evioxutr¢ CLEARSIGN mpoopiletal yla TnVv evioxuon Kal TPOETOIUATIa NAEKTPOKAPSIOYPAPIKWY
onuAatwv Bloloyikng PoéAeuong Kal 1000wV Hop@oTporéa Tieon, uetadidovtag TIc TAnpo@opieg
QUTEG O€ KEVTPIKO UTToAOYIOTH (TO ouoTtnua kataypagn LABSYSTEM PRO EP) mou uymopei va
KOATayPAQEL Kal va amelkovilel TIC TANpo@opieC.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTi.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl MPOOYNAZEIX

Avatpéfte 01O evnUEPWTIKO QUANASIO TpoeldommoINCEwWY Kal TTIPOQPUAAEEwWY yia uia TARpPN Aiota
TIPOEISOTTOICEWVY KAl TIPOPUAAEEWY TTOU AQOopPoLV €18IKA TNV EyKATAOTAON, TN PUOUION Kal TN AtToupyia
Tou ovoTtruatog kataypaen LABSYSTEM PRO EP kat tou evioxutr) CLEARSIGN.

ZHMANTIKA ZYMBOAA

Avatpé€te 0To evnuePWTIKO QUANASIO TIPOoEIdOTIOINCEWY Kal TIPOPUAAEEWY yia pia TARPN Aiota Twv
OLUBOAWVY TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL OTO UAIKO KAl TNV ETTION LAVON TOU CUCTAHATOC Kataypagrc LABSYSTEM
PRO EP kat tou evioxutr} CLEARSIGN.

TPONOX AIAOEZHX

1.
2.

Avoite TO KIBWTIO ATTOCTOANG KAl AQALPECTE TO CUOTNA.

Embewpnote omTikd 10 cUGTNUA Yid TUXOV (NULA TTOU UImOpPEi va TTIPOKANBNKE Katd Tn SIApKELa TNG
QTTOOTOAAG.

Mn XpnOlUOTTOLEITE TO TIPOIOV AV N cUCKELATIA €xel uMooTel {npid. Edv Sev mapatnpnoete kapia {npid katd
TNV anmooToAr), anmoppiPTe To UAIKO OUOKEUAGIaG. AlAQOPETIKE, XPNOOTTOIOTE TNV APXIKI) CUCKELATIA YIa
VO OTTOOTEINETE TN OUOKEUN TToU €xel umooTei {nud otnv Boston Scientific yia avtikatdotaon.
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Xelplopog kat @UAaén
Ouldooetal o 5pooePO Kal ENPO XWpo.

Avatp£ETe 0TO EVNUEPWTIKO GUANASIO TTPOEIOOTTOIOEWV KAl TIPOPUAAEEWVY yIa TTPpO00eTECTTEPIBANNOVTIKEG
OUVONKEeC.

2TOIXEIA YAIKOY

To Zxua 1 Seixvel Ta oToLXEIQ TOU UAIKOU TTou anapTi(ouv To cuotnpa kataypa@ng LABSYSTEM™ PRO EP.
00Bdbvn

MANKTPOAGYI0

YTOAOYIOTAG

MovTiki

EktunwtAg

Evioxutric CLEARSIGN™

Metaoyxnpatiotng amopovwong (dev amneikoviletal)

To ovotnua kataypa@rig LABSYSTEM PRO EP xpnotuomnolsi ontikd movtiki IntelliMouse Explorer. To movtiki
EXEL TEVTE KOUUTTIA- aploTEPO Kal 8&€i Koupumi, peydlo Koupumi avtixelpa, PIKPO KOUMTI avTixeipa Kal
KEVTPIKOG TPOXOG KUAIONG.

NounbhwnN =

Kevtpikog Tpoxog KUAIoNG

/ Ae&i koupmi

AploTtepd KouuTi

Mikp6 kouprmi
avTixelpa

Meydho koupri
avtixelpa

Zxnpa 1. Evioxutrig CLEARSIGN mou aneikovi{etat padi pe aA\a otoixeia uhikov LABSYSTEM PRO.
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OAHIrox EKMAOHZHXZ BHMA NPOX BHMA
Na mepaitépw odnyieg xpnong katr duvatdtTNTeEG Tou CUOTAMATOS Kataypagng LABSYSTEM™ PRO EP,

avatpéfte otnV NAeKTPOVIKN BoriBela matwvtag to mAriktpo HELP (BOHOEIA) .
1. Av 1o cvotnua dev gival Adn evepyomolnuéVo, EVEPYOTIOINOTE ToV SIOKOTITN AElTOVPYIaAC.

2. Av 8ev €xel NON Yivel €i00b0¢ 0TO CUOTNUA, EICAYAYETE TO GVOUA XPOTN Kal TOV KWOIKO TTPpOoachg
oag 6tav oag {ntnOei.

3. EmPePawote 611 dev gival og Aertoupyia ANNEG e@apUoyEG. Av gival o€ Aettoupyia omoladnimote AAa
TTPOYPAMUATA, TIPAYUATOTOIN0TE ££000 amd auTtd mpoTtoU EekviioeTe To poypappa LABSYSTEM.

Na va Eekivoete 1o mpoypaupa LABSYSTEM, kavte SIAS KAIK 0To €lkovidlo LABSYSTEM W

5. Tnv mpwtn @opd mou KABE VEOC XproTNG EICEPXETAL OTO CUOTNUA Kal EEKIVA TO TTPOYPAUUA
LABSYSTEM, Ba epgaviletal éva purjvupa eidomoinonc.

Ablation Generator Mot Selecked £ il

@ fin ablation generator = not specified at this time.

Wiauld you like to select a generator now?

l_ Do not show this meszage again.
Mo |

Av bev xpnotuoroleite yevwntpla, emAE€Te TNV emAoyr «Do not show this message again» («Na pnv
EMPAVIOTEL TTAAL AUTO TO UAVUMO»), KAVTE KAIK 0To KoupTi [No] ([Oxt]) kat n epapuoyry LABSYSTEM 6a
Eekvioel.

EmAé€te pia yevvitpla padlocuxvotritwy kavovtag KAk oto kouuri [Yes] ([Nat]) kat emAéyovtag pia
YEVVIATPLA amto TN AioTa.

4\ Customize LabSystem x|
Generator Selection u

<. ' stim-Detection

Active generator:  No Generatar

Select generatar:

| Atakr [ Atakr ||

EP Shuttle
EPT-1000

HAT 300 SMART
IBI

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction COMI -

g Heart Rate Threshoid:

~= ReakTime Status Win

ok I Cancel | Help |

Kdvte kAik oto kouumi [OK] yla va ouveyioete va xpnolpomnoleite Tnv epappoyr) LABSYSTEM.
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6. AnuioupynoTe évav @AKeNo VEou aoBevouc. XTnv 00d6vn emaveétaon, KAVTE KAIK 0TO pevou Patient
(AcBevic) Kal, oTn ouVvéxela, kKavte KAk oto New (Néog).

Ctri+N

tTiags

aveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Kataywpiote OAa ta amapaitnta otolxeia aoBevoug Kal, mpoalpeTikd, emAEETe pia Stadikacia amd tn Aiota.

MNew Patient il
Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= | = =]
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:
ICD
Unspecified

7. Kavte KAk oto [OK] 6Tav teAelwoeTe.
8. [pofeite o€ pia amd TIC AKOAOUBEC eVEPYELEC YIa VA EEKIVAOETE [Ia KATAYPAPN:

« Kavte k\ik oto Start Recording Session (Evap&n ocuvedpiag kataypagrg) oto pevou Patient
(AcBevnq).

«  Kavte KAk 010 MapdBupo emave€£Taong ylia va To HETATPEPETE O€ evePYO TApABuPo Kal, 0T
ouvexela, matote Alt+P, S.

« [atnote F7 A F8.

«  Kdavte SIITAO KAIK OTTOUSHTIOTE OTNV TTEPLOXH ATIEIKOVIONG KUUATOMOP®NE TNG 000vVNE TTPAYUATIKOU
XPOVou.

9. Avatpé€te otnv nAekTpoVIKA BonBela yia mpdoBeTeg MANPOPOPIEC OXETIKA UE TNV apxeloBETNON.
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10. X10 pevou Patient (AcBevr|c), kdvte KAk oto Close (KAgiowuo) yla va TEPUATIOETE TN MENETN.

| Patient
fNew.... Crl+N
Opern ... CHl+o
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

Electroview! ..,

IS

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

MOAIC KAeioeTe TOV @AKeNo Tou aoBevoug, Ta dedopéva Ba gival Stabéotua yia apxelobétnon.

11. Na va apxeloBetroste 1a dedopéva, kavte KAk oTnv emAoyr Archive (Apxgto8étnon) anod 1o pevol
Patient (AcBevn¢) kal emAe€Te Ta dedouéva acBevoug Tpog apxeloBETnon.

New ... Ctri+N

Al Rer

Claar pliWavefe Erimt Tags ‘

Ext LabSystem AtsF4 |

12. Na va npaypatomolfoste €€0do amnd 1o mpoypappa LABSYSTEM™, kdvte KAk oto Exit LabSystem
(E§ob0¢ amé to LabSystem) oto pevou Patient (AcBevi().

StantFecording Sessiorn
Close

Close ard Bport

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Na va tepuatioeTe TN AEITOVPYIa TOU CUCTAUATOC, KAVTE KAIK 01O Start (Evapén) otn ypauun
EPYACIWYV OTO KATW PEPOC TNG 000VNG emave£Taong Kal, 0T CUVEXELD, KAVTE KAIK 0To Shutdown
(Tepuatiouog Asitovpyiac).

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
| Search programs and fies ¥2)  Shutdown »

L7stant|

B W

Lk Ty

Kowéc epyaoieg

« Ta va aA\d&&ete Toug puBbuoug KUAIoNG, emMAEETE Evav puBuod and To avanTuGoOUEVO HEVOU:

200 = |

Mmopeite va mpoodlopioeTte Toug puBUOUC KUAIONG TOCO yia Tnv 006vn mpaypatikol Xpovou 600 Kal
yla tnv 086vn emaveéétaonc.

« Ta va emonudvete éva cuufdv mpaypatikou Xpovou, matnote o MARKTpo Log RT (Kataypaen
TIPAYUATIKOU XpOVOuU).

s
Log
RT
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« Nava ektunwoete 12 amaywyég mpayuatikol Xpovou, matnote To MARKTPo Print RT 12-LD (Ektumwon
12 anaywywv Tpayuatikou Xpovou).

« TNava petprioete éva S1A0TNUA, KAVTE APLOTEPO KAIK OTNV KUUATOUOP®N YIa VA ETTICNUAVETE TO ONUEiO
évapéng, HeTaKIVAOTE Tov OeikTn Kal KAVTE Eava aploTtepd KAIK YIa va EMONPAVETE To onpeio AjEnc.

« TNava kavete KUAION OTIC KUUATOMOPQPES, XPNOIMOTIOINOTE TOV TPOXO KUAIGNG OTO MOVTIKL I} TN YPOMUA
KUAIONG Kal KAvTte KUAIoN ota BEAN O0TO KATW PEPOC TG 006VNC.

« Ta va aA\d&ete oeNideC, KAVTE KAIK OTIC KAPTEANEC OEAIOWVY OTO KATW UEPOC TNC 006vNnC. Mmopeite va
npoodlopioete TIG 0eANideG yia TNV 006vN MpayuaTikoL Xpovou Kat Tnv 00dévn emaveEtaonc.

« [ va kataywpioete éva @ApPaKo, eMAEETe amd TN AMOTa 01N YPAUKH EPYOAEIWV QApUAKWY Kal, 0TN
OULVEXELQ, KAVTE KALIK OTO €IKOVIOLIO e emMOnpavaon, eite 0To €lkovidlo xopriynong @apudkou &l gite
oTo €lkovidlo évapénc éyxuonc &l mou cuvdEeTal e TO EMAEYUEVO PAPUAKO.

|__|A’[rnnine|vbnlus :“ 1 mg =AU | 3|~
Adenasine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV b

Epinephrine IV infusion k
Fentanyl IV balus

Heparin WV holus

Heparin IV infusion

lsuprel IV infusion

Yalium IV bolus

Versed IV bolus
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« NampooBnkn oxoAiwv o€ pia KUUATOPOP®N, XPNOILMOTIOINOTE TN YPAUMN EPYAAEIWV OXOAIWV.

B P =N

« Tava avoi€ete Tn dSuvatotnta tpiodidotatng xaptoypdpnong ELECTROVIEW™, kdvte KAIK 0Tn
YPauun epyaieiwv @ ELECTROVIEW.

& - e

« T va enave€etdoete €éva cupPdv, kavte SIMAG KAIK oTtnv emBupuntr Kataxwplon oto Patient Tree
(Aévtpo aoBevouc) i oto Patient Grid (MAéypa acBevolg) oTo apyeio kataypa@ng acbevoug.

Patient Tree (Aévtpo acBevou()

16:58:25 = & Thomas, Carla

16:58:25 =) Study
16:58:42 R 5

16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping

Patient Grid (MAéypa acBevoug)

 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

« Ta va aA\G&EeTe TIG 1I810TNTEG EVOC KAVAANIOU TTPAYUATIKOU XPOVOU, KAVTE Se€i KAIK TNV €TIKETA
KavaAlol oTtnv 086vn payuaTtikol Xpovou.

Hide ey =
Scale ’ :: ?; :
Color ...

Set Clpping ... Cizg |~
Cancel Elpping Comer | O/

H-Rate 1 004 'n
H-Rate 2 Camddk |
Coamek || O
Analysis 5 HREEE :
M [0 Mes [0 ‘
Stim Sense Lo [=
Hel,
e |
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JUVTOMEVOELG MANKTPOAOYiou

'OAEC 01 CUVTOUEVCELG TTANKTPOAOYIOU AmAITOUV TO MATNA EVOG TTANKTPOU | cuVOUACHOU TTANKTPWVY YIa TV
EKTENEON MLAG EVTOANG. AKOAOUOE( pia Aiota Twv S1aB£0IUWY CUVTOUEVCEWY E TN XPON TWV MARKTPWV
AelToupyiagmou Bpiokovtal oTo MaAvw LEPOG TOU TANKTPOAOYIOU 0ac. AvatpélTte oTnV NAEKTPOVIKN BonBeia

yla pia mAfen Aiota OAwWV TwWV CUVTOUEUCEWV.
F9 F10 1 F12
2] H H@

F5 F6

F1 F2 F3 F4

F8

III

/

3 mmss | E——
l-.ll-.l l-.l Iu o
ssnld

@@h@hugguugmu nizC-ui

mesaeessns® =

l-ll.ll'll'll!lllll.'ll.'ll!ll!lllll,!l [] HI.'II!I"
2eEaNe8® I,E.IH.I

_— Ta mAKTPa oLV (+) Kat ANV (-) puBuoL KUAIoNG
£AEYXOUV HOVO TIG EMAOYEC TIPAYHATIKOU XPOVOU.
Ot puBpoi KUMONG oTa TPRpaTa mTapadipwv
emave&étaong dev emmpeddovrat.

Avolypa nAekTpoVIKNC Borbelac.

= Avotyua Stahéyou Slapdppwong eVICXUTH.
) MpoBoAr Tou MPONYOUUEVOL EVAUCUATOC.

MpoBoAA Tou EMOUEVOU EVAUCHATOC.

‘Evapén N AA&n TnG ouvexoug emorpavong yla apxelofetnon.

ANYPnN €1kéVAC (AKTIVOOKOTNONG 1 AAANC), TormoBétnon Seiktn yia To cupdv autd
OTO €vEPYO TTAPABUPO 1 TUARUA TTApabUpou Tou XWPou epyaaiag emaveéEtaong,
Kal EL0AYwYr Tou CUPPBAVTOC 0TO KATW PEPOG TNG AIOTAG TOU apxEiou KaTaypa®nig
acBevouc.

AQYPN TNG KUPATOUOPPRAG TTPAYUATIKOU XPOVOU Kal TTPOBOAN TNG OTO evepyd
Mapdbupo KUHATOPOPPNG XWPIC El0aywyr CUUBAVTOC OTO APXEIO KATAYPAPNG
acBevouc.

Elcaywyn pn mpoodloplopévou GuUBAvTog mpayuaTtikol XpOvou oTo KATW UEPOG
TOU apxeiou Kataypa@ng acBevoug Kat evnuépwaon NG 006vng emave&ETaong e
S6edopéva mpayuatikol xpoévou.

:I MéeyloTtomoinon Tou evepyou TUAMATOC TTapabUpou GTOV XWPO EPYACiag

emavegétaonc yla va yepiosl dAn n 00ovn (minpng o0ovn) i emavagopd g
TPOBOARG TARPOUG 006VNG OTO TTIPONYOUUEVO PEYEDDOC TNG.

ﬁ Avolypa A KAgiolpo tng mpooAng Stim (AlEyepon) oto evepyd mapdBbupo r Tuiua

mapaBlpPou KUPATOUOPPNG.
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Anuiovpyia eKTUTTWONG TTPAYHATIKOU XPOVOU TWV KUMATOHOP@PWYV TTou podAlovTal
oTO TMapABuPOo TTPAYUATIKOU XPOVou.

Anuoupyia ekTUTWoNG 12 anaywywv mpayUatikov Xpovou.

AUEnon Tou pubpou KUAIONG 0To TTAPABUPO TTPAYUATIKOU XPOVOU.

Meiwon Tou puBuouL KUAIONG 0TO MAPABUPO TIPAYUATIKOU XPOVOU.

Avolyua tng evotntag Mpriyopnc BorBelag (08nyog ekuadbnong Bripa mpog Bripa) Tng
NAEKTPOVIKAC BonBelac.

Metakivnon amnod 1o cuudv mou mPoBAAAETAL AUTH TN OTIYUH OTO evepyd Tapdbupo
1 TUAMA TTaPaBUPOU KUUATOMOPPAC OTO TTPONYOUUEVO GUUBAV TTOU avaypd@eTal
OTO apxeio kataypagng acBevouc.

Metakivnon amnoé 1o cuuBdv mou mPoAAAETAL AUTH TN OTIYUH OTO evepyd Tapdbupo
N TUAMA TTaPABUPOU KUUATOUOPPAC OTO EMOUEVO CUMPBAV TTOU avaypd@eTal 0TO
apxeio kataypang acBevouc.

Emonruavon cupfdavtog {wTikwv onpEiwv mpayuatikol Xpovou oTo evepyod
mapdBupo A TUAMA TapablpPoL Tou XWPEOU Epyaciag emave£Taong Kal El0aywyr Tou
OUUBAVTOC O0TO KATW MEPOC TOU apXEiou Katayparig acbevouc.

Elcaywyn pn mpoodlopiopévou GuUBAVTOC 0TNV KATAYPAPH TTOU CUUTTITITEL UE TN
B¢on tou Seiktn evBLYPAUUIONG OTO EvEPYO MAPABUPO N TUAKA TTapaBUPOoU Tou
XWpPou gpyaciag emaveéétaong kal eatiaon oto medio axoNiwv.

Meylotomoinon Tou apxeiov Kataypa@ng acBevol i emava@opd GTo TTPONYOUEVO
pEyeDOC Tov.

Anuiovpyia eEKTUTIWONG KUPATOUOP®NE TOU vEPYOU TTapaBUpou 1} TUAUATOC
apaBuPOoU GTOV XWPO Epyaciag emave&£Taong yla To EMi TOU TTAPOVTOG EMAEYUEVO
ouuBAav.

Anuiovpyia ektumwong 12 amaywywv pe Bdon ta dedouéva KUPIATOUOPPNE YA TO
€T TOU TTAPOVTOC EMAEYUEVO GUUPAV.
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MNEPIFPAOH KANQAIQXZHZ YNOAOTIZTH KAl AIATPAMMATA

JKOTIOC TV 0dNyIwV autwy gival va dgifouv Tn owoTr Slapdp@won Twv KaOAwSIwV Kat TwV OTOIXEIWV TToU
Xpnotuomolouvtal e 1o ovotnua kataypapric LABSYSTEM™ PRO EP. Asite tnv evotnta «Eykatdotaon» yua
TIG TTEPLYPAPEC KABE HEPOUC.

O BondnTtikdG e€OMAIOUOC TTOU CUVOEETAL HIE TIC AVOAOYIKEG KAl PN@lakéG SlacuvOEDEIC TIPETTEL va gival
TIOTOTOINUEVOC CUMPWVA PE Ta loxVovTa potuma (m.y. IEC 950 yia e€omhiopd ene€epyaciag Sedopévwv
kat IEC 60601-1 yia 1atplkd €EOMAIONO). EmmAéov, OAeC ol SIOHOPPWOEIS CUUHOPPWVOVTAL TIPOC TO
npétuno cuothpatog IEC 60601-1. Omoloodrimote cuvdéel mpooBeto e€oMAIoUO Pe TN BUpa €l06dou
oruatog ; Tn BVpa e€6Sou GriuaTog SIAUOPPWVEL £Va LATPIKO CUCTNMA KAal, CUVETWC, Eival utteLBLVOC yia
TN CUPUOPPWON AUTOU TOU CUCTAMATOC TTPOC TIG armaltioelg Tou mpoturnou IEC 60601-1 Tou cuoTAHUATOC.

ZOuBoAa
Ta akdAouBa cuuBola xpnolpomolovvTal 0To XA 2.
ZoppBolo Neprypapn
rﬂ} / T EmAoyég mou SiatiBevtal emi Tou mapdvtog yia kaAwdia Kal/f KAPTeC

Mpooappoyéag (-gic) / Kahwdio(-a) mpooappoyéa mou mapéxovtal padi
pe kapta(-eq) ummoAoylotn. To mapdadetypa deixvel SUo mpooappoyeic Tou
nmapéxovtat padi pe kdpta Bivreo LS8900

KaAwdio(-a) mou mepihapBavetai(-ovtatl) otnv(oTic) 080vn(-£g)

Kupta 086vn mpofBoAric LCD / 086vn mpoPoing LCD enave&étaonc
KUMOTOUOP®NG
0806vn mpofoArc LCD mpayuatikoL Xpdévou

©éon Tn¢(Twv) KapTag(kapTtwv) mou mpoAaAAeTal(-ovtal) o€ SIEVPUPEVN

mpooli
o Yrodoxn kaptag ap. 1
To «N» dnAwvel T Bon ;n”pw
NG KAPTAC LUTTOAOYIOTH f-EmO™- |
Yrodoxn kaptag ap. 7
Ap1Buoi mapamoumnwy mou avaypdgovtal oTig «Ieplypagpéc pepwv Tou
o TIPOIOVTOG» KA OTO «XXAMA 2». XpNOIPOTIOIOTE AUTOUE TOUG aplOuoug yia

va Bpeite TI¢ mEPLYpaPEC TwV KaAwdiwv mou gpgavifovtal.

Meplypa@ég HEPWV TOU IPOIGVTO(G
'ONeC o1 oLUVSEDEIC KaAwSiwY, ot Sladpouéc SpopoAdynong Kat ot aptBuoi mapamopnwv (@, @ kAm.) mou
oxetiovTal e Ta OTOLXEID TTOU TTEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW TTEPLYPAPOVTAL AETITOUEPWG OTO ZXAHA 2.

Inpeiwon: NMNpooBeta kahwdla Kal TPOCAPMOYEIC - TTou dev avaypdg@ovTtal Tapakdatw f dev epaviovtal
OTO XXM 0TO TENOG TOU TTAPOVTOG @UANadiou - dlatiBevtal yia tn cUvOECN TOU UTTOAOYLOTH TOU
ovoTrpatog kataypa@ng LABSYSTEM PRO EP pe 086vec mpooArg avaloyikou tumou CRT (cwArjva
KaBodkwv akTivwv). Emkolvwvriote pe Tov avtimpodowno tng Boston Scientific Tng meploxng oag yia
TTPOCOETEC MANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV ATTOKTNON Kal TN OUVOECN AUTWY TWV OTOLXEIWV.
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AIATAZEIZ IZXYOZ KAI KANQAIA
Metraoxnuatiotric amoudévwong 115V

«  Xpnotpomolteital padi pe to cvotnua kataypa@ng LABSYSTEM™ PRO EP 115V mou ival e€omAlopévo

pe evioxutry CLEARSIGN™.

AwatiBetal gite og ékdoon 10,0 A (1200 VA) eite o ékdoon 12 A (1500 VA).

Mapéxel TNV amapaitnTn NAEKTPIK ATTOUOVWON A0PAAEiag £TOL WOTE 0 EOTMAIOUOC TOU UTTOAOYIOTH
va Pmopei va xpnaotpomnoleital oto mepIBAarlov acbevouc.

« Emkowvwvnote pe Tov avtimpdowro tng Boston Scientific tng meploxig oag yia va mpoodlopioete 10

OWOTO OPYAVO TTOU TIPETTEL VA XPNOLUOTIOIEITAL OTN YEWYPAPIKA TIEPLOXA OAG.

Metaoxnuartioti¢ amoudvwoneg 220 V

«  Xpnowuomoleital padi pe to cvotnua kataypaen LABSYSTEM PRO EP 220V mou gival e§omAiouévo pe

evioxutri CLEARSIGN.

« [Mapéxel TNV amapaitnTn NAEKTPLKN ATTOPOVWON ACPAAEING £TOL WOTE 0 EEOTTAIOUOC TOU UTTOAOYIOTH
va uropei va xpnotuomnolsitat oto mepiBaliov acBevouc.

Mapéxel INTPAPIOUA YIa TOV ATTOKAEIOUO TTAPEUBOANG AT AYWYIHEG PASIOOUXVOTNTEG UECW TOU

kaAwodiov tpoodoaoiac.

‘Ek&oon 6 A (1500 VA)

o]
©
©

&

= &
o)) )

=
i

KaAwéio tpopodoaciac (115 VAC)

MNapéxetal padi pe tov ummohoylotr) PRO tou cuotrpatog kataypagric LABSYSTEM PRO EP.

Mephappavel 101KA oxedlaopévo BUoua 0To €va AKPO Yla XProN ME LETACXNUATIOTEG ATTOUOVWONG

115 V.

« To &\\o akpo tou kKahwdiou cuvdésTal pe TNV TUToTOINUEVN oUPWVA e To Tpdturo IEC 320
urtodoxn €10060V TPoPodoaCiag 0To MoW HEPOC TOU UTTOAOYIOTH TOU GUOTHMATOC KATAYPAPHG

L

LABSYSTEM PRO EP.
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KaAwéio tpopodoaciac (220 VAC)

«  MephapPavel e161kd oxedlaouévo BUoua OTo €va AKPO YIA XPAON HE LETACXNUATIOTH ATTOUOVWONG
220 V.
To dA\o akpo Tou KaAwodiou cuvdEeTal e TNV TUTTOTIOINUEVN CUPQWVA PE To poTuro IEC 320

urtodoxn €10060u TPoPodoaCiag 0T MOoW PUEPOC TOU UTTOAOYIOTH TOU GUCTHMATOC KATAYPAPNG
LABSYSTEM™ PRO EP.

KAAQAIO EKTYNQTH

KaAwéio diemapr¢ ektunwth
Xpnotgomnolgitalyla tn oUVOEC TOU EKTUTIWTH E TOV UTTOAOYIOTH TOU cuoTratog kataypa®nc LABSYSTEM

PRO EP.
:ﬁrzl@m[

KAAQAIA ENIZXYTH
KaAwdio, Ethernet

=3 # )

Tuvdéetal petadl Tou cuvdéopou Ethernet otov miow mivaka tou evioxutr) CLEARSIGN™ (@) kat Tou
UTTOAOYIOTH TOU cuoTrpatog kataypagnric LABSYSTEM PRO EP.

«  AuTo T0 KaAWASI0 Kal o1 UTTOSOXEC TOUG gival eVBpavoTa Kat Ba MPEmel va emBewpouvVTal GUXVA Yla
TUXOV (nUId Kal va avTikaBiotavtal av ival anapaitnTo.

« MeTnuq CAT5E.

KaAwdio avadoyikng e§66ou/CLEARSIGN

Mapéxel mpooPaon o€ 17 kavalia avaloyikAg e€66ou (dekaédl Sedouévwy Kal E€va ouyXPOVIGHOU)
amnd 1o cvotnua kataypaen LABSYSTEM PRO EP kai tov evioxutr) CLEARSIGN.

Al0Bétel ouvdeopo 27 akidwv mou cuvdéetal pe Tov oUvOeapo «SYNC & ANALOG OUT» (EZOAO0x
YYTXPONIZMOY KAl ANAAOTIKH EZ0A0Y) oo miow pépog Tou evioxuth CLEARSIGN (@).

«  Tomdavw péPog autou TOU CUVAPUOAOYAATOC KATaARyEL o€ SekaemTtd umodoxég TnAepwvou 0,25 inch.

«  Al0Béoipa Kahwdia TPOCAPUOYEQ: APOEVIKO-APOeVIKO cuvapuoldynua BNC, mpooappoyéag BNC BnAukd
TPOG TNAEQWVO, KaAwdI0 Buopatog TNAepwvou Tpog BNC yia xprion He auTto To KIBwTIo CUVOETEWV.
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KANQAIA BINTEO KAI TPOZAPMOTEIZ

KaAwéio VGA npo¢ VGA

«  Avo kahwdla VGA npog VGA mapéxovtal padi pe tig 08oveg mpooAng Bivteo LCD Tou cUOTAMATOS
kataypagric LABSYSTEM™ PRO EP.
Xpnotgomnolouvtal yia tn ouvdeon Twv Bupwv e€6dou Bivteo 0TOV UTTOAOYIOTH TOU CUCTHUATOC
kataypa@ric LABSYSTEM PRO EP ue t Bupa e10660u 1 otnv Kupla (@) 066vn mpofBoAr¢ Bivteo LCD
Kat otnv 086vn ipoBoAnc Bivteo LCD (@) mpayuatikou xpovou.
MpooBeta kahwdia dlatiBevtal yia eKTETAUEVEG AEITOUPYIEC.

NMpooapuoyéac DVI npog VGA (mapéxetat padi ue tnv kapta Bivreo)
+  Metatpénel Bivteo amo DVI og VGA.

KAANQAIA NAHYHEZ EIKONAZ (AKTINOZKOMHZIHE)

KaAwéio Bivreo aktivookoémnong
Xpnotgomnolgitatl yia tn ouvdeon mAakétag AqPng Bivteo pe Stdataén ameikdviong akTivookomnong.

«  Avo kaAwdia diatiBevtal yia Tnv umooTtrPEn SlaPdpwv aTaITHoEWY aTTElkOVIoNG: KaAwdio VGA 1mpo¢
VGA kat kaAwdio 5 BNC VGA.

KANQAIA AIENAOHZ TENNHTPIAZ PAAIOZYXNOTHTQN

To kaAwd1o diemaPrg yevwATPLaG padloGUXVOTATWY XPNOIHOTIOLEITAL YIa TN OUVOEDT YEVVATPIAG KATAAUONG
padloouxvotntwy pe BUpa COM tou umoloyilotri LABSYSTEM. To kaAwdlo SiatiBstal os tpia pAKn
(25 foot, 50 foot, 100 foot) kal umopei va ayopaotei w¢ Tumonoinuévo kKaAwdio RS-232C | we kaAwdlo
pundevikou diamodlapopwtry RS-232C.
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JTOV MAPAKATW TIivaKa avaypd@ovTtal ol YEVWATPLEG KaTdAuong padloouxvoTtiTwy mou urmootnpifovtal,
emi Tou mapoévtog, and 1o LABSYSTEM™ kat 1o kaAwdlo Slemapng YeEVWRTPLAG padlooUXVOTATWY TToU
amatteital yia tn ouvdeon KABe yevviTplac autri¢ TnE Aiotag pe Tov urmooytotri LABSYSTEM.

Fevvrtpla Kapdlakig KatdAuong DB9-DB9, celpiako, apoevikd/OnAuko, mpdtumo RS-232C
padloouyvotritwv BARD®"?

EPT1000TC EP Technologies' DB9-DB9, celplako, apoeviké/OnAuko, mpodtumo RS-232C
EPT1000XP EP Technologies' DB9-DB9, celplako, apoevikd/OnAuko, mpdtumo RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9, oelplakd, apoeviko/OnAukod, mpotumo RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DB9, oelplakd, apoeviko/OnAukod, mpotumo RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9, oelplakd, apoeviko/OnAuko, mpotumo RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500 TO ke T11! DB9-DB9, celpiako, apoevikd/OnAuko, mpdtumo RS-232C
*Tevvntpleg padloouxvotitwy Stockert DB9-DB9, celplako, OnAuko/BnAuko, undevikdg

(70W ka1t 100 W) Siamodiapopwtng RS-232C

*Inueiwon: To KAAWSI0 auTo TIPETEL va CUVOEETAL
ME TOV apoeVIkd oUVOEOH0 0T BUPA YEVIKNAG XPAONG
Stockert EP Shuffle' 6mou avaypdagetal «PC».

T'O\a Ta EUITOPIKA OPATA 1 TA OAUATA KATATEDEVTA Y1a TIG YEVVATPLEG TTOU AvaypA@ovTal avwTéPw gival ISIOKTNGIa Twv avTioTol WV
1610KTNTWV TOUC.

2 H 8106e01potNnTa TOL MTPOIdVTOC TOIKIANEL avd Xwpa. Mapakalolue evnuepwOeite amd tov avtimpdowmo Tng Boston Scientific Tng meploxng
oag yla t SiabsoipdtnTa.

YmoAoyiotric LS8900 Win7 (BAéme Xxua mapakdtw)

Yuvbéote To kahwdio RS-232 (A) peta&u omotacdnmote Bupag COM (B) otov urtohoyiotr) LABSYSTEM PRO
(C) kat evog oelptakov ouvdéopou 9 akidwv DSub (D) otn yevvATtpla katdAvong padlocuxvotntwy (E)
(BAéme Znueiwoelg mapakdtw). AlatiBevtal Tpeic Bupec COM (COM 1, COM 3 kat COM 4) kat otoug duo
aUTOUC UTTONOYIOTEC.
« Avatpé€te oTig 0dnyieg mou mapéxovtatl padi e Tn YEVVATPLA padloCuXVOTATWY yia va TIPoadlopioeTte
TN owoTH o&lplakn BUpa yla xpron Katd tn cuvdeon Tou KaAwSiov UE Tn yevvATPILA.
Av o unoloylotiig LABSYSTEM mpémnel va SiapoppwBei yia xprion padi pe yevvntpla padloocuxvotiTwy
Stockert pe BUpa yevikig xpriong Stockert EP Shuttle, xpnoipomoijote 1o kaAwdio diemaprig
yevvhtplag padtocuxvotAtwy (A) mou amelkoviletal pe SIOKEKOUHUEVN YPAUMH OTO TTAPAKATW
oxnua. Mévo yia autrv tn Stapdp@won, To KAAWSI0 TIPEMEL va CUVOEETAL IE TOV APOEVIKO OUVOECHO
DB9 (F) 6émou avaypd@etal «<PC» otn Bupa yevikig xpriong Stockert EP Shuttle (G). Zuviotdral
va xpnotporoleitat n COM 1 katd tn ouvdeon TG YeviTplag padloouxvotnTwy Stockert pe Tov
urtohoylotr) LABSYSTEM.

x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B
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DB9-DB9, osipiako, apoeviko/0nAvko, mpotumo RS-232

Xpnotgomnolgital yla tn ouvdeon yevviTplag KatdAuong padloocuxvotnTwy Pe pia amd Tig Bupeg COM otov
UTTOAOYIOTH TOU cUoTHHaTOC Kataypagnic LABSYSTEM™ PRO EP.

DB9-DB9, osipiako, OnAuko/0nAuvka, undevikog diamodiapoppwtrc RS-232C

Xpnotpomoleitat yia tn ouvdeon yevvitplag padloouxvotitwy Stockert pe BUpa yevikng xpriong Stockert
EP Shuttle pe pia ano tic 6upec COM oTtov unmoAoyloTr} Tou cuoThpatog kataypagng LABSYSTEM PRO EP.

NEPIOEPEIAKA
MAnktpoAdyto
KUpla ouokeun el066ou yia 1o cuotnua kataypaeric LABSYSTEM PRO EP.

Movriki
Opyavo katddel&ng kat emAoyng yla 1o cuotnua kataypaeric LABSYSTEM PRO EP.

o ¥

08nyoé¢ évapéng Tou cuotruatog kataypaen LABSYSTEM PRO EP 143

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Zxnfipa 2. Ymoloyiotrig LS8900 Win7 220 V/115 V.

EFTYHZH

H Boston Scientific Corporation (BSC) gyyuvdtal 6t €xel 600¢i n amapaitntn mpocoxr otn oxediaon Kat
KOTAOKELUH TOU TTapovTog opydvou. H mapovoa gyyunon avtikadiotd Kait amoKAgiel OAeG TG AAAEG
g€yyunoeig mov dev opilovtal pnta oto mapodv, €ite pNTéG, €ite clwNNPEG, Sia vopou R aAAwg,
cuuneplAapfavopévng, €VOEIKTIKA, OMOIACONTIOTE OCIWMNPNG EYyUNONG EMMOPEUCIMOTNTAG
N KataAAnAoTnTag yla CUYKEKPIMEVO oKomo. O Xelplopdg, n amoBrikeuon, o KaBaplopog Kat n
QmOoOTEIPWON TOU TMAPOVTOC opydvou Kabwg Kat dAot mapdyovteg mou oxetiovtal e tov acBevn,
™ dldyvwon, TNV aywyn, TIG XElpoupylkég dladikaoieg kat dAa Béuata mépav Tou eAéyxou tng BSC,
emnpedlouv Aueoa To OPYAVO Kal Ta amoTeAéoUATA TNG XProng Tou. H unoxpéwaon tng BSC cupgpwva pe
TNV Mapovoa eyyunon meplopileTal oTnv €MOKEVNA i AVTIKATACTACHN TOU TAPOVTOC opydvou Kat n BSC be
Ba eival umevBuvN yla TuXOV MMapenouevn 1 amoBeTikA anwAela, (nuia i damdvn OV TTPOKUTITEL AUECT
N €UUeca amod Tn xPron Tou mapovtog opydvou. Emiong, n BSC dev avahapBdvel oute kat e€ouclodoTei
omolodnmote AAMo TpdowTo va avaldPel ek HEPOUG TNG omoladnmoTte AAN 1 EMMAEOV UTTAUTIOTNTA 1
€ubuvn og oxéon pe to mapodv opyavo. H BSC dev avalapfBavel kapia euOovn oe oxéon pe opyava
mov €Xouv gmavayxpnoiponoinOei, emavene§epyaotei | emavamootelpwOei kKat Sev mapéxel Kapia
gyyunon, pntn nj clwnneN, CUPMEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, TWV EYYUNCEWV EUMOPEVCINOTNTAG
N KAataAANAGTNTAG Yia CUYKEKPIHEVO OKOTIO, 600V agpopd Ta 6pyava autd.
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Leia este documento na integra antes da utilizagéo.

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita médica.

Nota: Esta versao do software inclui funcionalidades para configurar e utilizar o Amplificador CLEARSIGN™
com o Sistema de Registo LABSYSTEM™ PRO EP.

A disponibilidade do Amplificador CLEARSIGN varia conforme o pais. Confirme a disponibilidade junto do seu
representante local.

INDICACOES DE UTILIZACAO

e 0 Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP destina-se a ser utilizado como uma ferramenta de aquisi¢ao
de dados que foi concebida para facilitar a recolha, apresentagao, analise médica, mapeamento de
estimulacdo e armazenamento de dados electrofisioldgicos cardiacos.

Quando integrado no sistema CARTO® 3 da Biosense Webster®, o Sistema de Registo LABSYSTEM PRO
EP foi concebido para: a) enviar os dados demogréaficos do paciente para o CARTO 3 da Biosense Webster
e b) adquirir (do CARTO 3 da Biosense Webster), armazenar e apresentar: i) eventos de mapeamento 3D
sincronizados, ii) dados do estimulador de sincronizacao de ritmo cardiaco e iii) imagens de mapas electro-
anatomicos 3D do coragdo humano concluidos. Os eventos e as imagens de mapeamento 3D s@o criados
pelo dispositivo CARTO 3 da Biosense Webster e armazenados pelo Sistema de Registo LABSYSTEM

PRO EP para anélise e inclus@o no relatério clinico final. A integracao suporta ainda a comunicagao
bidireccional da selecc¢do de canais do estimulador de sincronizacgao de ritmo cardiaco e a partilha de
informacdes entre ambos os sistemas.

* 0 Amplificador CLEARSIGN destina-se a amplificar e condicionar os sinais electrocardiograficos de origem
bioldgica e de entrada do transdutor de pressao, transmitindo estas informac¢des a um computador anfitrido
(o Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP) com capacidade para as registar e apresentar.

CONTRA-INDICA(,‘()ES
Nenhumas conhecidas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Consulte o Folheto Informativo de Adverténcias e Precaucgdes para obter uma lista exaustiva das adverténcias
e precaucdes especificas da instalacao, configuracao e utilizagdo do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO
EP e do Amplificador CLEARSIGN.

SiIMBOLOS IMPORTANTES

Consulte o Folheto Informativo de Adverténcias e Precaugdes para obter uma lista exaustiva dos simbolos
utilizados no hardware e nas etiquetas do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP e do Amplificador
CLEARSIGN.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
1. Abra a embalagem de transporte e retire o sistema.
2. Inspeccione visualmente o sistema quanto a danos que possam ter ocorrido durante o transporte.

3. Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Caso ndo se observem danos de transporte, elimine o material
de embalagem. Caso contrério, utilize a embalagem original para devolver o sistema danificado a Boston
Scientific para substituicao.
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Manuseio e armazenamento
Guarde num local fresco e seco.
Consulte no Folheto Informativo de Adverténcias e Precaucdes as condigdes ambientais adicionais.

COMPONENTES DO HARDWARE

A Figura 1 apresenta os componentes do hardware que compde o Sistema de Registo LABSYSTEM™ PRO EP.
1. Monitor

Teclado

Computador

Rato

Impressora

Amplificador CLEARSIGN™

7. Transformador de isolamento (ndo apresentado)

0 Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP utiliza um rato dptico IntelliMouse Explorer. O rato contém cinco
botdes: botao esquerdo e direito, botao grande para o polegar, botao pequeno para o polegar e uma roda central.

S gk W

Roda central

Botdo esquerdo

/ Botdo direito

Botdo pequeno
para o polegar

Botdo grande para
o polegar

Figura 1. Amplificador CLEARSIGN apresentado com outros componentes do hardware LABSYSTEM PRO.
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TUTORIAL PASSO A PASSO
Para obter mais instrugdes de utilizacdo e conhecer as funcionalidades do Sistema de Registo LABSYSTEM™

PRO EP, consulte a ajuda online premindo a tecla HELP (Ajuda) .

1.
2.

Se o sistema ainda ndo estiver ligado, ligue o interruptor de alimentagao.

Se ainda nao tiver iniciado a sessao no sistema, introduza o seu nome de utilizador e a palavra-passe
quando solicitado.

Confirme se ndo estdo a ser utilizadas outras aplicagcdes. Se estiverem a ser utilizados outros programas,
saia dos mesmos antes de iniciar o programa LABSYSTEM.

Para iniciar o programa LABSYSTEM, clique duas vezes no icone LABSYSTEM m

E apresentada uma mensagem de alerta da primeira vez que cada novo utilizador iniciar a sessdo no
sistema e abrir o programa LABSYSTEM.

Ablation Generator Mot Selected L il
@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.
Mo |

Se ndo estiver a utilizar um gerador, seleccione a opg¢ao “Do not show this message again” (Nao voltar a
apresentar esta mensagem), clique no botdo [No] (N&o) e a aplicacdo LABSYSTEM sera iniciada.
Escolha um gerador de RF clicando no botao [Yes] (Sim) e seleccionando um gerador na lista.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i

<4  Stim-Detection

+ 1 " 5
A Trigger Active generator: Mo Generatat

" . Select generatar:
@ Ablation Layout

Template Matching

Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

oK I Cancel | Help |

Clique no botao [0K] para continuar a utilizar a aplicagdo LABSYSTEM.

148

Black (K) AE <5.0

Guia de Iniciacdo ao Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP



6. Crie um novo registo de paciente. No ecra de revisao, clique no menu Patient (Paciente), seguido de
New (Novo).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Introduza todos os dados do paciente necessarios e, opcionalmente, seleccione um procedimento na lista.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

Cliqgue em [0K] quando terminar.
8. Escolha um dos procedimentos seguintes para iniciar um registo:

e Clique em Start Recording Session (Iniciar registo da sessdo) no menu Patient (Paciente).

e Clique najanela de revisao para a tornar a janela activa e, em seguida, prima Alt+P, S.

e PrimaF7ouF8.

* Clique duas vezes em qualquer ponto da area de apresentacdo da curva no ecra de tempo real.
9. Consulte a ajuda online para obter informagdes adicionais sobre o arquivamento.

S

[N
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10. No menu Patient (Paciente), clique em Close (Fechar) para terminar o estudo.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Operil.., CHl+0
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Depois de fechar o registo do paciente, os dados ficardo disponiveis para arquivamento.

11. Para arquivar os dados, clique na opgao Archive (Arquivar) no menu Patient (Paciente) e seleccione os dados
do paciente que pretende arquivar.

(e -"l-.L:'!I | I-]:
Exit LabSystem Alt+F4 |
12. Para sair do programa LABSYSTEM™, clique em Exit LabSystem (Sair do LabSystem) no menu Patient
(Paciente).
Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Para encerrar o sistema, clique em Start(Iniciar) na barra de tarefas da parte inferior do ecra de revisao,
sequido de Shutdown (Encerrar).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Tarefas frequentes

* Para alterar as taxas de deslocamento, seleccione uma taxa no menu pendente:

200 = |

Pode especificar taxas de deslocamento tanto para o ecra de tempo real como para o ecra de revisao.
e Para assinalar um evento em tempo real, prima a tecla Log RT (Registar TR).

s
Log
RT

e Paraimprimir uma leitura de 12 condutores em tempo real, prima a tecla Print RT 12-LD (Imprimir 12 cond. TR).

Fi2
Print RT.
12-Lead
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Para medir um intervalo, clique com o botdo esquerdo do rato na curva para assinalar o ponto de
partida, mova o cursor e clique novamente com o botao esquerdo do rato para assinalar o ponto de
chegada.

Para percorrer as curvas, utilize o botdo de roda no rato ou a barra de deslocamento e as setas de
deslocamento na parte inferior do ecra.

Para mudar de pagina, clique nos separadores das paginas na parte inferior do ecra. Pode especificar
paginas para o ecra de tempo real e de revisao.

Para introduzir um medicamento, seleccione-o na lista da barra de ferramentas correspondente e,
em seguida, clique no icone realgado (administrar medicamento [&] ou iniciar infusdo [l) associado ao
medicamento seleccionado.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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* Para anotar uma curva, utilize a barra de ferramentas de anotagoes.

R =E=FY

e Para abrir a funcionalidade de Mapeamento 3D ELECTROVIEW™, clique na @ barra de ferramentas do

ELECTROVIEW.

& - e

e Pararever um evento, clique duas vezes na entrada pretendida na arvore do paciente ou na area da

grelha do paciente do respectivo registo.

Arvore do paciente

16:58:25
16:58:25
16:58:42
16:58:52
16:59:04

= & Thomas, Caila
= "a Study
-|#] CSM
ﬁ Mapping

Grelha do paciente

' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
00 Basgline 18:46:36 n/a
o0 csm 19:46:45 |
QO Vital Signs 18:47:19

e Para alterar as propriedades de um canal em tempo real, clique com o botao direito do rato na etiqueta

de um canal no ecra de tempo real.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Atalhos de teclado

Todos os atalhos de teclado requerem apenas o toque numa tecla ou numa combinacgdo de teclas para a
execugdo de um comando. Segue-se uma listagem dos atalhos disponiveis utilizando as teclas de funcao que
se encontram na parte superior do seu teclado. Consulte a ajuda online para obter uma listagem completa de
todos os atalhos.

F9 F10 1

76 ) B 710 i
T u ral ra ul t rint
g 1' rig T g o /oﬂ Image creen t
sssss [t Review

T
l L IM l.'ll.'ll.'lll
T

]
R |

As teclas de mais (+) e menos (-) taxa de
deslocamento controlam apenas as seleccdes em
tempo real. As taxas de deslocamento nos painéis
de revisdo ndo sao afectadas.

g lllll
- l'l l.l lq I.l 288 H [ ] l-l

G 0|0 ) B (. (.

Help

Abrir a ajuda online.

Quick
Hel)

Amp.

o Abrir a caixa de didlogo Amplifier Configuration (Configuracao do amplificador).
_T'E Apresentar o trigger anterior.

" Apresentar o trigger seguinte.
= p a9 g

] Iniciar ou terminar a marcacgdao continua para arquivamento.

Captar uma imagem (fluoroscépica ou outra), colocar um marcador para este evento
na janela ou painel activo do espaco de trabalho de revisao e inserir 0 evento na parte
inferior da lista de registo do paciente.

Captar a curva em tempo real e apresenta-la na janela da curva activa sem inserir um
evento no registo do paciente.

Inserir um evento em tempo real ndo especificado na parte inferior do registo do
paciente e actualizar o ecra de revisao com dados em tempo real.

Maximizar o painel activo no espaco de trabalho de revisdo para preencher a totalidade
do ecra (ecra inteiro) ou repor o tamanho anterior a vista de ecra inteiro.

et | Abrir ou fechar a vista de estimulador na janela ou painel da curva activo.

Gerar uma impressao em tempo real das curvas apresentadas na janela de tempo real.
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Print RT

Gerar uma impressao de 12 condutores em tempo real.

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

Aumentar a taxa de deslocamento na janela de tempo real.

)

T%
i3
-~

Diminuir a taxa de deslocamento na janela de tempo real.

L

cul Help

Abrir a sec¢ao de ajuda rapida (tutorial passo a passo) da ajuda online.

<

+
%h
.

Ctrl

Mudar do evento actualmente apresentado na janela ou no painel da curva activo para
o0 evento anterior indicado no registo do paciente.

+| | g

SNo—\
ja

Mudar do evento actualmente apresentado na janela ou no painel da curva activo para
o0 evento seguinte indicado no registo do paciente.

Ctrl

o
@y o
T

0

i Assinalar um evento de sinais vitais em tempo real na janela ou no painel activo do
’ espaco de trabalho de revisao e inserir o evento na parte inferior da lista de registo do
paciente.
— Inserir um evento ndo especificado no registo coincidente com a posi¢do do marcador
+ de alinhamento na janela ou no painel activo do espaco de trabalho de reviséo e

realcar o campo de comentarios.

Ctrl

Maximizar o registo do paciente ou repor o seu tamanho anterior.

Ctrl

Gerar uma impressao de curva da janela ou do painel activo no espaco de trabalho de
revisdo para o evento actualmente seleccionado.

+

w || [ Gerar uma impressao de 12 condutores baseada nos dados da curva para o evento
actualmente seleccionado.
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DESCRICAO E DIAGRAMAS DA CABLAGEM DO COMPUTADOR

Estas instrugcdes destinam-se a apresentar a configuragdo correcta dos cabos e componentes utilizados
com o Sistema de Registo LABSYSTEM™ PRO EP. Consulte descri¢gdes de cada componente na seccao de

Instalacao.

Os acessorios ligados as interfaces analdgicas e digitais devem estar certificados de acordo com as normas
aplicaveis (por ex.: IEC 950 para equipamento de processamento de dados e IEC 60601-1 para equipamento
médico). Além disso, todas as configuragdes deverdo encontrar-se em conformidade com a norma de sistemas
IEC 60601-1. Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional as portas de entrada ou de saida de sinais esta
a configurar um sistema médico e, por isso, é responsavel por garantir a conformidade desse sistema com os
requisitos da norma de sistemas IEC 60601-1.

Simbolos

Os simbolos que se seguem sao utilizados na Figura 2.

Simbolo

Descricao

¥t

Opcoes actualmente disponiveis para cabos e/ou placas

Adaptador(es)/Cabo(s) adaptador(es) fornecido(s) com a(s) placa(s) do
computador. O exemplo mostra dois adaptadores fornecidos com a Placa de
video LS8900

Cabo(s) incluido(s) com o(s) monitor(es)

Monitor de ecra LCD principal/de revisao de curvas

Monitor de ecra LCD em tempo real

“N" representa a

localizacdo da placa do

computador

Localizagdo da(s) placa(s) apresentada em vista(s) expandida(s)

Ranhura para placas n.° 1

Localizac@o
desta
placa

Ranhura para placas n.7

O

Nameros de referéncia indicados nas “Descri¢cdes das pecas do produto” e
na “Figura 2.” Utilize estes numeros para localizar as descri¢cdes dos cabos
apresentados.

Descricoes das pecas do produto

Todas as ligacdes de cablagens, vias de encaminhamento e niimeros de referéncia (@, @, etc.) associados
aos componentes descritos em seguida sao detalhados na Figura 2.

Nota: Estdo disponiveis cabos e adaptadores adicionais — nao indicados abaixo nem apresentados na Figura
no final deste folheto — para ligar o computador do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP a monitores de
ecrd CRT (tubo de raios catddicos) analdgicos. Contacte o seu representante local da Boston Scientific para
mais informacdes sobre como obter e ligar estes componentes.
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DISPOSITIVOS E CABOS DE ALIMENTACAO

Transformador de isolamento de 115 V
e Utilizado com o Sistema de Registo LABSYSTEM™ PRO EP de 115V equipado com o Amplificador CLEARSIGN™,
e Disponivel na versao de 10,0 A (1200 VA) ou 12 A (1500 VA).

* Proporciona o isolamento eléctrico de seguranga necesséario para se poder utilizar o equipamento
informéatico no ambiente do paciente.

e Contacte o seu representante local da Boston Scientific para determinar qual o dispositivo correcto a
utilizar na sua zona geografica.

Transformador de isolamento de 220 V

e Utilizado com o Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP de 220 V equipado com o Amplificador
CLEARSIGN.

* Proporciona o isolamento eléctrico de seguranga necessario para se poder utilizar o equipamento
informéatico no ambiente do paciente.

* Proporciona filtragem para bloquear interferéncias de radiofrequéncia conduzidas em bloco através do
cabo de alimentacao.

Versao de 6 A (1500 VA)

O EEE
Cabo de alimentacao (115 V CA)

* Fornecido com o computador PRO do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP.

* Inclui numa extremidade uma ficha especialmente concebida para utilizagdo com o transformador de
isolamento de 115 V.

* Aextremidade oposta do cabo liga-se ao receptaculo de entrada de alimentagao IEC 320 padrao na
parte traseira do computador do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP.

@
Cabo de alimentagao (220 V CA)

* Incluinuma extremidade uma ficha especialmente concebida para utilizagdo com o transformador de
isolamento de 220 V.

* Aextremidade oposta do cabo liga-se ao receptaculo de entrada de alimentagao IEC 320 padrao na
parte traseira do computador do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP.

.bw—mi@
o
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CABO DA IMPRESSORA

Cabo de interface da impressora
Utilizado para ligar a impressora ao computador do Sistema de Registo LABSYSTEM™ PRO EP.

CABOS DO AMPLIFICADOR
Cabo Ethernet

= & =]

e Estabelece aligagdo entre o conector Ethernet do painel traseiro do Amplificador CLEARSIGN™ (@) e o
computador do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP.

» Este cabo e os respectivos receptaculos sao frageis e deverao ser frequentemente inspeccionados
quanto a danos e substituidos se necessario.

e C(lassificacdo CAT5E.

Cabo de saida analogica/CLEARSIGN

* Permite aceder aos 17 canais de saida anal6gica (dezasseis de dados e um de sincronizagao) do
Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP e do Amplificador CLEARSIGN.

e Equipado com um conector de 27 pinos que se liga ao conector “SYNC & ANALOG OUT” (Saida de
sincronizagéo e analdgica) na parte traseira do Amplificador CLEARSIGN (@).

e A parte superior deste conjunto termina em dezassete fichas de telefone de 0,25 inch.

* (Cabos adaptadores disponiveis: conjunto BNC macho-macho, adaptador BNC fémea-telefone e cabo ficha
telefonica-BNC para utilizacdo com esta caixa de derivagao.

CABOS E ADAPTADORES DE ViDEO

Cabo VGA-VGA

e Sao fornecidos dois cabos VGA-VGA com os monitores de ecrd LCD do Sistema de Registo
LABSYSTEM PRO EP.

e Utilizados para ligar as portas de saida de video no computador do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO
EP a porta de entrada 1 no monitor de ecrd LCD principal (@) e de tempo real (D).

» Estdo disponiveis cabos adicionais para extensao.

) e B
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Adaptador DVI-VGA (fornecido com a placa de video)
e Converte video de DVI para VGA.

CABOS DE CAPTAGAO DE IMAGEM (FLUOROSCOPICA)

Cabo de video fluoroscapico
e Utilizado para associar a placa de captacao de video a um dispositivo de imagiologia fluoroscopica.
e Estdo disponiveis dois cabos para suportar varios requisitos de imagem: cabo VGA-VGA e 5 BNC VGA.

CABOS DE INTERFACE DO GERADOR DE RF

0 cabo de interface do gerador de RF é utilizado para ligar um gerador de ablagdo por radiofrequéncia (RF) a
uma porta COM do computador LABSYSTEM™. O cabo esta disponivel em trés comprimentos (25 foot, 50 foot,
100 foot) e pode ser adquirido como um cabo RS-232C padrao ou um cabo RS-232C de modem nulo.

A tabela abaixo indica os geradores de ablagao por RF actualmente suportados pelo LABSYSTEM e o cabo de
interface do gerador de RF necessario para ligar cada gerador desta lista ao computador LABSYSTEM.

Gerador de ablagao cardiaca por RF BARD®!"? DB9-DBY, série, macho/fémea, RS-232C padrao

EP Technologies EPT1000TC' DB9-DBY, série, macho/fémea, RS-232C padrao
EP Technologies EPT1000XP! DB9-DBY, série, macho/fémea, RS-232C padrao
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9Y, série, macho/fémea, RS-232C padrao
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DBY, série, macho/fémea, RS-232C padrao
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, série, macho/fémea, RS-232C padrao
St. Jude Medical IBI-1500 T9 e T11' DB9-DBY, série, macho/fémea, RS-232C padrao
*Geradores de RF Stockert (70 W e 100 W) DB9-DBY, série, fémea/fémea, RS-232C de modem nulo

*Nota: Este cabo tem de ser ligado ao conector macho da
Porta Global Stockert EP Shuffle' identificada com “PC”.

' Todas as marcas comerciais ou marcas comerciais registadas dos geradores acima indicados pertencem aos respectivos proprietarios.
2 A disponibilidade do produto varia conforme o pais. Confirme a disponibilidade junto do seu representante local da Boston Scientific.
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Computador LS8900 Win7 (consulte a figura abaixo)

Ligue o cabo RS-232 (A) entre qualquer porta COM (B) no computador LABSYSTEM™ PRO (C) e um conector de
série DSub de 9 pinos (D) no gerador de ablacao por RF (E) (consulte as Notas abaixo). Estao disponiveis trés
portas COM (COM 1, COM 3 e COM 4) em ambos os computadores.

e Consulte as instrugdes fornecidas com o gerador de RF para identificar a porta série correcta a utilizar
quando ligar o cabo ao gerador.

e Seocomputador LABSYSTEM se destinar a ser configurado para utilizagao com um Gerador de RF
Stockert com Porta Global Stockert EP Shuttle, consulte o cabo de interface do gerador de RF (A)
representado pelas linhas tracejadas na figura abaixo. Apenas para esta configuracéo, o cabo tem
de ser ligado ao conector DB9 macho (F) identificado com “PC” na Porta Global Stockert EP Shuttle
(G). Recomenda-se a utilizagdo da porta COM 1 quando ligar o Gerador de RF Stockert ao computador
LABSYSTEM.

DB9-DB9Y, série, macho/fémea, RS-232 padrao

Utilizado para ligar um gerador de ablagdo por RF a uma das portas COM no computador do Sistema de
Registo LABSYSTEM PRO EP.

DB9-DBY, série, fémea/fémea, RS-232C de modem nulo

Utilizado para ligar um Gerador de RF Stockert com Porta Global Stockert EP Shuttle a uma das portas COM no
computador do Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP.
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PERIFERICOS

Teclado
Dispositivo de introdugao primaria para o Sistema de Registo LABSYSTEM™ PRO EP.

Rato
Dispositivo de indicacao e selec¢ao para o Sistema de Registo LABSYSTEM PRO EP.

Figura 2. Computador LS8900 Win7 de 220 V/115 V.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concepgao
e fabrico deste instrumento. Esta garantia substitui e exclui todas as outras aqui ndao expressamente
mencionadas, explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo, mas nao
se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao ou adequacao para fins especificos. 0
manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagao deste instrumento, bem como os factoresrelacionados
com o paciente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirirgicos e outros assuntos fora do controlo da
BSC afectam directamente o instrumento e os resultados obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da
BSC, de acordo com esta garantia, limita-se a reparag@o ou substituicdo deste instrumento e a BSC néo se
responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequenciais resultantes, directa
ou indirectamente, da utilizacdo deste instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir em seu nome, qualquer outra obrigagdo ou responsabilidade adicional em relacao a este instrumento.
A BSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados
ou reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se
limitando a comercializacao ou adequacao para fins especificos, em relacao a estes instrumentos.
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Léds igenom hela detta dokument fére anvédndning.

B, ONLY
FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av ldkare eller pa ldkares
ordination.

0BS! Den hér programversionen innehaller funktioner for konfiguration och anvandning av CLEARSIGN™-
forstdrkaren med LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.

CLEARSIGN-forstarkaren ar inte tillgénglig i alla l&nder. Kontakta ndrmaste representant for information om
tillgénglighet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

e LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet ar avsett att anvdndas som ett datainsamlingsverktyg och ar
utformat for att underlétta insamling, visning och analys for ldkaren. Det dr dven avsett for kartlaggning
av hjartfrekvens och lagring av elektrofysiologiska hjartdata.

Nar LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet integreras med Biosense Webster® CARTO® 3-systemet
ar det avsett att: a) skicka demografiska patientdata till Biosense Webster CARTO 3 och b) samla in data
(fran Biosense Webster CARTO 3), lagra och visa: i) som synkroniserade kartlaggningshandelser i 3D, ii)
stimuleringsdata ochiiii) bilder av genomfdrda elektro-anatomiska 3D-kartldggningar av det ménskliga
hjartat. Kartldggningshandelser och bilder i 3D skapas med Biosense Webster CARTO 3-enheten och
lagras i LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet fér granskning och infogande i den kliniska
slutrapporten. Integrering ger ocksa stod for dubbelriktad kommunikation av kanalval for stimulering och
informationsdelning mellan de tva systemen.

* CLEARSIGN-forstérkaren ar avsedd att forstédrka och filtrera elektrokardiografiska signaler av biologiskt
ursprung och indata fran tryckomvandlare samt dverféra denna information till en varddator (LABSYSTEM
PRO EP-registreringssystemet) som registrerar och visar informationen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Se informationshéftet "Varningar och forsiktighetsatgarder” for en heltdckande lista dver varningar och
forsiktighetsatgarder som ar specifika for installation, konfiguration och anvandning av LABSYSTEM PRO EP-
registreringssystemet och CLEARSIGN-fdrstérkaren.

VIKTIGA SYMBOLER

Se informationshaftet “Varningar och forsiktighetsatgéarder” for en heltdckande lista dver symboler som
anviands pa maskinerna och méarkning av LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet och CLEARSIGN-
forstarkaren.

LEVERANSSKICK
1. Oppna fraktkartongen och ta ut systemet.
2. Inspektera systemet och kontrollera att inga skador har uppstatt under leverans.

3. Anvand inte om forpackningen ar skadad. Kassera emballaget om inga fraktskador noteras. Anvédnd i annat fall
originalférpackningen for att skicka tillbaka den skadade utrustningen till Boston Scientific for utbyte.
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Hantering och forvaring
Forvaras pa en sval och torr plats.

Se informationshéftet “Varningar och forsiktighetsatgarder” for anvisningar om ytterligare miljéférhallanden.

MASKINKOMPONENTER

Figur 1 visar de maskinkomponenter som ingar i LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.
Bildskarm

Tangentbord

Dator

Mus

Skrivare

CLEARSIGN™-fgrstérkare

Isoleringstransformator (visas ej)

No o s wN

LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet har en optisk IntelliMouse Explorer-mus. Det finns fem knappar pa

musen; vanster och héger musknapp, en stor tumknapp, en liten tumknapp och ett hjul i mitten.

Rullningshjul

Vénsterknapp

/ Hogerknapp

Liten tumknapp

Stor tumknapp

Figur 1. CLEARSIGN-forstarkare med andra LABSYSTEM PRO-komponenter.
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DETALJERADE ANVISNINGAR
Ytterligare anvisningar om anvandning och funktioner for LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet finns

i online-hjalpen (tryck pa HELP-tangenten) .
1. Tryck pa strémbrytaren om systemet inte redan &r paslaget.

2. Omduinte redan &r inloggad i systemet, ange anvdndarnamn och I6senord nédr du uppmanas att gora
det.

3. Bekrafta att inga andra program &r igang. Om andra program ar igang ska de avslutas innan
LABSYSTEM-programmet startas.

Starta LABSYSTEM-programmet genom att dubbelklicka pa LABSYSTEM-ikonen W

5. Ettvarningsmeddelande visas ndr en ny anvéndare loggar in i systemet och startar LABSYSTEM-
programmet férsta gangen.

Ablation Generator Mot Selected L il
@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.
ﬂl:l |

Om du inte anvénder en generator ska du markera alternativet “Do not show this message again” (Visa
inte det har meddelandet igen) och klicka pa knappen [No] (Nej). LABSYSTEM-programmet startar.
Vilj en RF-generator genom att klicka pa knappen [Yes] (Ja) och vélja en generator ur listan.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i

<4  Stim-Detection

+ 1 " 5
A Trigger Active generator: Mo Generatat

Select generatar:

@ Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

120 e
B0 |REVIEW SEatus \Mna

oK I Cancel | Help |

Klicka pa [0K]-knappen for att fortsatta anvdnda LABSYSTEM-programmet.

166 LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet — komma igang-handledning

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Black (K) AE <5.0



6. Skapa en ny patientjournal. Pa granskningsskarmen klickar du pa patientmenyn och sedan pa New (Ny).

Ctri+N

Exit LabSystem

Alt+F4

Ange alla patientuppgifter som kravs och valj ett ingrepp ur listan (om tillampligt).
£l

New Patient
Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI

Studhy:

| [~ Enter.Cads far

7. Klicka pa [OK] nér allt &r ifyllt.
8. Gor nagot av foljande for att starta en registrering:

e Klicka pa Start Recording Session (Starta registreringssession) i patientmenyn.
e Klicka i granskningsfonstret for att gora det till det aktiva fonstret och tryck sedan pa Alt + P, S.

e Tryck pa F7 eller F8.

e Dubbelklicka var som helst i kurvvisningsomradet pa realtidsskarmen.

Unspecified

9. Se online-hjélpen for mer information om arkivering.

S

[T
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10. | patientmenyn klickar du pa Clese (Sténg) for att avsluta undersdkningen.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Operil.., CHl+0
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Néar du stanger patientjournalen kan uppgifterna arkiveras.

11. Du arkiverar uppgifterna genom att klicka pa alternativet Archive (Arkivera) pa patientmenyn och vélja
onskade patientuppgifter.

eform PrintTags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Du avslutar LABSYSTEM™-programmet genom att klicka pa Exit LabSystem (Avsluta LabSystem) pa
patientmenyn.

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Sténg av systemet genom att klicka pa Starti aktivitetsféltet Iangst ned pa granskningsskdrmen och
sedan klicka pa Shutdown (Sténg av).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Vanliga atgarder
e Du andrar bladdringshastigheten genom att vélja 6nskad hastighet fran rullgardinsmenyn:

Du kan stélla in bladdringshastigheten for bade realtids- och granskningsskérmen.
e Tryck pa Log RT-tangenten (Realtidsloggning) for att markera en realtidshandelse.

s
Log
RT

e Tryck pa Print RT 12-LD-knappen (Realtidsutskrift for 12 avledningar) for att skriva ut en realtidshéndelse

for 12 avledningar.
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Du méter upp intervall genom att vénsterklicka pa kurvan for att markera startpunkten, flytta muspekaren
och sedan vansterklicka igen for att markera slutpunkten.

Du bldddrar bland kurvorna med hjélp av rullningshjulet pa musen eller rullningslisten och
rullningspilarna langst ned pa skarmen.

Du vander sida genom att klicka pa sidflikarna ldngst ned pa skdarmen. Du kan ange sidor for bade
realtids- och granskningsskdrmen.

Du skriver in ett lakemedel genom att valja ett i listan i verktygsfaltet for lakemedel. Klicka sedan pa den
markerade ikonen, administrera lakemedel (&) eller starta infusion (), for det valda ldkemedlet.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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* Bifoga en anmérkning om en kurva med hjélp av verktygsféltet fér anmérkningar.

R =E=FY

e Du 6ppnar ELECTROVIEW™:s 3D-mappningsfunktion genom att klicka i @ ELECTROVIEW-verktygsfaltet.
| « =

* Du granska handelser genom att dubbelklicka pa 6nskad post i patienttradet eller patienttabellen i

patientloggen.

Patienttrad
16:58:25 = & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping
Patienttabell
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
iﬁﬁ“ﬂhsiﬂﬁﬁ 18:46:356 n/a
OO CSM 18:46:45 -

QO Vital Signs 18:47:19

e Dukan dndra egenskaperna for en realtidskanal genom att hogerklicka pa en kanaletikett pa

realtidsskarmen.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Kortkommandon

Dubehdverbaratryckapaentangentellerentangentkombinationforattutforatgardermedhjalp avkortkommandon.
Nedan féljer en lista over tillgdngliga kortkommandon som baseras pa raden med funktionstangenter dverst pa
tangentbordet. Se online-hjalpen for en fullstédndig lista 6ver alla kortkommandon.

Fl
Help

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 F12
m 7 " s i1
Amp S Tag
EEERERE
3

) CEEL) CEETEELL ) ELL

lam.'uguzlullu-u-u-u-am-u-m age AEES
ag8Na88

N
||
—\

288

agaesses
messs| .J--- —

_eemEnEnmE HI.'II!I"'
e TR ) )

Plus- (+) och minustangenterna (-) for
bldddringshastighet styr endast realtidsval.
Bladdringshastigheten i granskningsfélten
paverkas inte.

Oppna online-hjilpen.

Oppna dialogrutan Amplifier Configuration (Konfiguration av forstérkaren).
Visa foregaende trigger.

Visa nésta trigger.

Starta eller avsluta kontinuerlig markering for arkivering.

Ta en bild (fluoroskopisk eller annan), placera en markdr for handelsen i det aktiva
fonstret eller ett falt i granskningsdelen och for in hdndelsen langst ned i listan dver
patientloggar.

Fatta tag i realtidskurvan och visa den i det aktiva kurvfonstret utan att infoga en
héndelse i patientloggen.

Infoga en Unspecified Event (Ospecificerad realtidshandelse) langst ned i patientloggen
och uppdatera granskningsskarmen med realtidsdata.

Maximera den aktiva rutan i granskningsfaltet sa att den fyller hela skdrmen
(helskarmsldge) eller aterstéll helskarmslaget till sin tidigare storlek.

Oppna eller sting Stim View (Stimuleringsvyn) i det aktiva kurvfonstret eller den aktiva
rutan.

Generera en realtidsutskrift av kurvorna som visas i realtidsfonstret.
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Generera en realtidsutskrift for 12 avledningar.

Oka bladdringshastigheten i realtidsfonstret.

e Minska blidddringshastigheten i realtidsfonstret.

Oppna avsnittet Quick Help (Snabbhjalp) (med detaljerade anvisningar) i online-hjélpen.

. :
<
+

%
z
 —

+k Véxla fran héndelsen som visas i det aktiva kurvfénstret eller den aktiva rutan till
/—\] /&=\  foregdende hdndelse i patientloggen.

cu +ag Véxla fran hdndelsen som visas i det aktiva kurvfonstret eller den aktiva rutan till
/N a nastféljande handelse i patientloggen.

Markera en realtidshandelse for Vital Signs (Allméantillstand) i det aktiva fonstret eller
den aktiva rutan i granskningsdelen och infoga hdndelsen ldngst ned patientloggen.

Ctrl

Infoga en ospecificerad héndelse i registreringen som sammanfaller med
inriktningsmarkdrens position i det aktiva fonstret eller den aktiva rutan i
granskningsdelen och ldgg fokus pa kommentarsféltet.

Crl

Maximera patientloggen eller aterstéll den till dess tidigare storlek.

Generera en kurvutskrift av det aktiva fonstret eller den aktiva rutan i granskningsdelen
for den valda héndelsen.

trl

.. .Q

Ctrl

+ ""9‘53 Generera en utskrift for 12 avledningar baserat pé kurvdata for den valda handelsen.
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BESKRIVNING AV DATORKABLAGE OCH KOPPLINGSSCHEMAN

Dessa anvisningar dr avsedda att visa réatt kabel- och komponentkonfiguration for LABSYSTEM™ PRO EP-
registreringssystemet. Se avsnittet “Installation” for beskrivning av alla delar.

TillbehGrsutrustning som &r ansluten till de analoga och digitala portarna maste vara godkand enligt gallande
standarder (t.ex. IEC 950 for databehandlingsutrustning och IEC 60601-1 for medicinsk utrustning). Alla
konfigurationer ska dessutom uppfylla systemstandarden IEC 60601-1. Den som ansluter ytterligare utrustning
till signalingangen eller signalutgangen konfigurerar ett medicinskt system och &r ddrmed ansvarig for att
systemet uppfyller kraven i systemstandarden IEC 60601-1.

Symboler
Féljande symboler anvéands i figur 2.
Symbol Beskrivning

Tillgéngliga alternativ for kablar och/eller kort

Adaptrar/adapterkablar som medfdljer datorkorten. | exemplet visas tva
adaptrar som medfoljer grafikkortet LS8900

Kablar som medféljer bildskarmar

LCD-skarm for huvud-/kurvgranskning

LCD-skarm for realtidsvisning

Kortens placering visas i expanderade vyer

Kortplats for
det hdr
kortet

=

"N" representerar
datorkortets placering

Siffror for korshanvisning mellan avsnittet “Beskrivning av produktdelar” och
figur 2. Anvand dessa siffror for att hitta beskrivningar av kablarna som visas.

Beskrivningar av produktdelar

Alla kabelanslutningar, dragningsvdgar och korshanvisningsnummer (@, @ osv.) som hér samman med
komponenterna som beskrivs nedan visas i figur 2.

0BS! Det finns ytterligare kablar och adaptrar — som inte anges nedan eller visas i figuren i slutet av det har
haftet — for anslutning av LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets dator till analoga bildrérsskarmar.
Kontakta narmaste Boston Scientific-representant for mer ingaende information om inkdp och anslutning av
dessa komponenter.
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STROMFORSORJNING OCH KABLAR

115 V-isoleringstransformator

Anvands med 115V LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet utrustat med en CLEARSIGN™-
forstarkare.

Finns att tillga i 10,0 A- (1200 VA) eller 12 A-versioner (1500 VA).
Ger den elskyddsisolering som behdvs for att datorutrustningen ska kunna anvéndas i patientmiljon.

Kontakta ndrmaste Boston Scientific-representant for att hestdmma vilken enhet som lampar sig for det
aktuella landet.

220 V-isoleringstransformator

Anvands med 220 V LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet utrustat med en CLEARSIGN-forstérkare.
Ger den elskyddsisolering som behdvs for att datorutrustningen ska kunna anvéndas i patientmiljon.
Filtrerar bort ledningsbundna radiostdrningar genom néatsladden.

6 A (1500 VA) Version

=
=

Niétsladd (115 VAC)

Medfdljer datorn till LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet.
Har en specialutformad kontakt i ena &nden som ska anvandas med 115 V-isoleringstransformatorer.

Motsatta anden av sladden ansluts till matningsingangen av IEC 320-standard pa baksidan av datorn till
LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet.

@ 0 ®

Néitsladd (220 VAC)

Har en specialutformad kontakt i ena @nden som ska anvandas med 220 V-isoleringstransformatorn.

Motsatta dnden av sladden ansluts till matningsingangen av IEC 320-standard pa baksidan av datorn till
LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet.

g
|
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SKRIVARKABEL

Anslutningskabel for skrivare
Anvands for att ansluta skrivaren till datorn till LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.

FORSTARKARKABLAR
Ethernet-kabel

= & =]

» Ansluts mellan Ethernet-kontakten pa CLEARSIGN™-fgrstérkarens bakre panel (@) och datorn till
LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet.

e Den hérkabeln och dess anslutningar ar mtaliga och ska kontrolleras ofta for att se till sa att de inte &r
skadade. Byt ut dem vid behov.

e (CAT 5 E-mérkt.

Analog utsignalskabel/CLEARSIGN

e Gertillgang till 17 analoga utsignalskanaler (16 data- och 1 synkroniseringssignal) fran LABSYSTEM PRO
EP-registreringssystemet och CLEARSIGN-forstérkaren.

e Forsedd med 27-stifts kontakt som ansluts till uttaget markt "SYNC & ANALOG OUT” pa baksidan av
CLEARSIGN-forstarkaren (@).

 Overdelen av enheten avslutas med 17 stycken 0,25 inch telefonuttag.

* Tillgéngliga adapterkablar: hane-hane BNC-enhet; hona-till-telefon BNC-adapter; och telefonkontakt-till-BNC-
kabel for anvandning med den har kopplingsdosan.

VIDEOKABLAR OCH ADAPTRAR
VGA till VGA-kabel

e Tva VGAtill VGA-kablar medféljer LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets LCD-videoskarmar.

e Anvénds for att ansluta videoutgangarna pa datorn till LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet till
ingang 1 pa huvud- (@) och realtids- (@) LCD-skdrmarna.

e Detfinns ytterligare kablar att tillga for utékade kérningar.

) et e a4

176 LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet — komma igang-handledning

Black (K) AE <5.0



DVI till VGA-adapter (medfaljer grafikkortet)
e Omvandlar videosignalen fran DVI till VGA.

BILDTAGNINGSKABLAR (FOR FLUOROSKOPI)
Videokabel for fluoroskopi

* Anvands for anslutning av videoinspelningskortet till en fluoroskopisk avbildningsenhet.
e Detfinns tva kablar for olika avbildningskrav: VGA till VGA-kabel respektive 5 BNC VGA-kabel.

ANSLUTNINGSKABLAR FOR RF-GENERATORN

Anslutningskabeln till RF-generatorn anvands for att ansluta en radiofrekvensgenerator for ablation (RF-
ablationsgenerator) till en COM-port pa LABSYSTEM™-datorn. Kabeln finns att tillga tre olika langder (25 foot,
50 foot, 100 foot) och kan kdpas som en vanlig RS-232C-kabel eller RS-232C-nollmodemkabel.

Itabellen nedan fortecknas de RF-ablationsgeneratorer som LABSYSTEM har stod for och den anslutningskabel
for RF-generatorn som kravs for att ansluta de olika generatorerna pa listan till LABSYSTEM-datorn.

BARD® RF-hjartablationsgenerator!'?

EP Technologies EPT1000TC'

EP Technologies EPT1000XP!

Boston Scientific Corp. Maestro 3000’
Medtronics Atakr1/Atakr II'

Osypka, HAT 300 Smart

St. Jude Medical IBI-1500 T9 och T11'
*Stockert RF-generatorer (70 W och 100 W)

DB9-DBY, serieport, hane/hona, standard RS-232C
DB9-DBY, serieport, hane/hona, standard RS-232C
DB9-DB9Y, serieport, hane/hona, standard RS-232C
DB9-DB9Y, serieport, hane/hona, standard RS-232C
DB9-DB9Y, serieport, hane/hona, standard RS-232C
DB9-DB9, serieport, hane/hona, standard RS-232C
DB9-DBY, serieport, hane/hona, standard RS-232C

DB9-DB9Y, serieport, hona/hona, nollmodem RS-232C

* 0BS! Den héar kabeln maste anslutas till
hankontakten pa Stockert EP Shuffle Global Port'
markt "PC".

' Alla varumarken eller registrerade varumarken fér ovan angivna generatorer tillhor respektive dgare.
2 Produkten &r inte tillgénglig i alla lander. Kontakta ndrmaste Boston Scientific-representant fér information om tillgang.
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LS8900 Win7-dator (se figuren nedan)

Anslut RS-232-kabeln (A) mellan en COM-port (B) pa LABSYSTEM™ PRO-datorn (C) och en 9-stifts serieports-
kontakt av typ DSub (D) pa RF-ablationsgeneratorn (E) (se anméarkningarna nedan). Det finns tre COM-portar
(COM 1,COM 3 och COM 4) pa bada dessa datorer.

e Se anvisningarna som medfdljer RF-generatorn for att identifiera rétt serieport vid anslutning av kabeln
till generatorn.

* Om LABSYSTEM-datorn ska konfigureras fér anvdndning med en Stockert RF-generator med Stockert
EP Shuttle Global Port, se RF-generatorns anslutningskabel (A) som representeras av streckade linjer
i figuren nedan. Endast for den har konfigurationen maste kabeln anslutas till DB9-hankontakten (F)
mérkt "PC” pa Stockert EP Shuttle Global Port (G). COM 1 bér anvéndas vid anslutning av Stockert RF-
generatorn till LABSYSTEM-datorn.

DB9-DB9Y, serieport, hane/hona, standard RS-232

Anvénds for anslutning av en RF-ablationsgenerator till en av COM-portarna pa datorn till LABSYSTEM PRO
EP-registreringssystemet.

DB9Y-DBS, serieport, hona/hona, nollmodem RS-232C

Anviands for anslutning av en Stockert RF-generator med Stockert EP Shuttle Global Port till ndgon av COM-
portarna pa datorn till LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet.
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KRINGUTRUSTNING

Tangentbord
Primér enhet for datainmatning for LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.

Mus

Figur 2. LS8900 Win7-dator 220 V/115 V.
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GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterar att rimlig aktsamhet iakttagits vid konstruktion och tillverkning
av detta instrument. Denna garanti ersétter och utesluter alla andra garantier, ej har uttryckligen framlagda,
vare sig uttryckta eller underforstadda genom laga kraft eller annorledes, inklusive, men inte begriansat
till, eventuella underforstadda garantier betraffande séljbarhet eller lamplighet for specifikt andamal.
Hantering, forvaring, rengoring och sterilisering av detta instrument, liksom andra faktorer géllande patient,
diagnostisering, behandling, kirurgiska ingrepp och andra férhallanden bortom BSC:s kontroll inverkar direkt
pa instrumentet och de resultat som erhalls fran dess anvandning. BSC:s skyldighet under denna garanti
inskranker sig till reparation eller utbyte av detta instrumentoch BSC skall inte hallas ansvariga for omkostnader,
foljdskador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar till foljd av anvdndning av detta instrument. BSC
patager sig inte heller, eller bemyndigar nagon annan person att @ dess vagnar pataga sig, andra eller
ytterligare skyldigheter eller ansvar i samband med detta instrument. BSC patager sig ingen skyldighet vad
galler ateranvianda, ombearbetade eller omsteriliserade instrument och utfirdar inga garantier, vare sig
uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begransat till, siljbarhet eller lamplighet for specifikt
andamal for sadana instrument.
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TARTALOMJEGYZEK
FELHASZNALASI TERULET

ELLENJAVALLATOK

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

FONTOS SZIMBOLUMOK

KISZERELES......c.cocereeeeeenereesereeneseenessssessensssssssassssssssssssssssnssssassssssssssssssnssnsassnsnes
KEZEIES S TATOIAS ..everveeeeireisiiseireisssissississsssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns
HARDVERELEMEK ....cccccovuicssnnccssnnccssnnccssnncsssnnssssnssssssnsssssssssnnnas
1. abra: A CLEARSIGN™ erésit6 a tobbi LABSYSTEM™ PRO hardverelemmel

SEGEDLET LEPESROL LEPESRE

ATLAIAN0S FEIAAALOK.........oveeeeeecereeesseeeeseessssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssassssses
BilleNtYUPAranCSOK .....vuiierierernireireisiirsississsssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns
A SZAMITOGEP KABELEZESENEK LEIRASA ES ABRAI
SZIMBDOIUMOK....cc ettt ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes
A termék alkatrészeinek iSMErtetese ... nininrssissessssssssssisssssssssssssssens

ELEKTROMOS ESZKOZOK ES KABELEK

115 V-os szigetel6transzformdtor.

220 V-os szigetel6transzformdtor
Tapkdbel (115 V, vdltakozo dram)

Tapkdbel (220 V, vdltakozo dram)

A NYOMTATO KABELE .....

Nyomtato interfészkdbele
AZ EROSITO KABELEI

Ethernet-kdbel

Analog kimeneti kabel/CLEARSIGN

VIDEOKABELEK ES -ADAPTEREK

VGA-VGA kdbel

DVI-VGA adapter (a videokdrtydhoz mellékelve)

KEPROGZITO (FLUORO) KABELEK
Fluoro videokdbel

AZ RF GENERATOR INTERFESZKABELEI

PERIFERIALIS ESZKOZOK

Billentyiizet
Egeér

2. 4bra: LS8900 Win7 szamitdgép 220 V/TT5 V.. eveereereereenerseeseiseneeanens
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Haszndlat elétt olvassa el a teljes dokumentumot.

B ONLY

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal
vagy orvos utasitasara értékesitheto.

Megjegyzés: Ez a szoftververzi6 tartalmazza a LABSYSTEM™ PRO EP r6gzit6 rendszerhez tartozé
CLEARSIGN™ erdsit6 beallitasahoz és hasznalatahoz sziikséges funkcidkat.

A CLEARSIGN er6sité rendelhetésége orszagonként eltérd. Kérjuk, a rendelhetéségrél tajékozodjon a helyi
képvisel6nél.

FELHASZNALASI TERULET

« A LABSYSTEM PRO EP rogzit6 rendszer egy adatgyjt6 eszkdz, amely megkoénnyiti az orvos
szamara a kardialis elektrofizioldgiai adatok gydjtését, megjelenitését és elemzését, valamint azok
~pace-mappingjét” és tarolasat.

A Biosense Webster® CARTO® 3 rendszerbe integralva a LABSYSTEM PRO EP rogzité rendszer a
kovetkezdkre alkalmas: a) a beteg demogréfiai adatainak elkiildése a Biosense Webster CARTO 3
rendszerbe, és b) a kovetkezdk (Biosense Webster CARTO 3 rendszerbdl torténd) lehivasara,
tarolasara és megjelenitésére: i) szinkronizalt 3D mapping események, ii) stimulacios pacing adatok
és iii) az emberi sziv teljes 3D elektroanatomiai térképei. A 3D mapping eseményeket és képeket a
Biosense Webster CARTO 3 eszk6z késziti el, és a LABSYSTEM PRO EP r6gzit6 rendszeren kertlnek
tarolasra attekintéshez és a végso klinikai jelentésbe valé beillesztéshez. Az integralas segiti a
stimuldcios ingerlési csatorna kivalasztasanak kétirdnyd kommunikaciéjat is, valamint az informaciok
megosztasat a két rendszer kozott.

« A CLEARSIGN erdsit6 a biolégiai eredeti elektrokardiografias jelek és a nyomastranszducer
bemenetének erdsitésére és kondicionalasara szolgal, és ezeket az informacidkat egy
gazdaszamitogépre (a LABSYSTEM PRO EP rogzitd rendszer) tovabbitja, amely rogziti és megjeleniti
ezeket az adatokat.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kérjlik, olvassa el a Figyelmeztetések és évintézkedések cimU informacids flizetet, amelyben a LABSYSTEM
PRO EP rogzit6 rendszer és a CLEARSIGN erdsit6 osszeallitasara, bedllitasara és mikodtetésére vonatkozo
0sszes figyelmeztetés és dvintézkedés szerepel.

FONTOS SZIMBOLUMOK

Kérjlik, olvassa el a Figyelmeztetések és évintézkedések cimU informacids flizetet, amelyben a LABSYSTEM
PRO EP rogzitd rendszer és a CLEARSIGN erdsit6 hardverén és cimkéin hasznalt 6sszes szimbolum szerepel.
KISZERELES

1. Nyissa ki a kartondobozt, és vegye ki a rendszert.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincs-e a rendszeren olyan sérilés, amely a szallitas soran
keletkezhetett.

3. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt. Ha nem észlelt a szallitas soran keletkezett sérilést,
artalmatlanitsa a csomagoléanyagot. Egyéb esetben az eredeti csomagolasban kildje vissza cserére
a sériilt rendszert a Boston Scientific vallalathoz.
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Kezelés és tarolas

Hdvos, szaraz helyen tartando.
A tovabbi koriilmények a Figyelmeztetések és ovintézkedések cimd informacids flizetben taldlhatok.

HARDVERELEMEK

Az 1. abran a LABSYSTEM™ PRO EP rogzit6é rendszert alkotd hardverelemek lathatok.
1. Monitor

2. Billentytzet

3. Szamitogép

4. Egér

5. Nyomtaté

6. CLEARSIGN™ erdsit6

7. Szigetel6transzformator (nem lathatd)

A LABSYSTEM PRO EP rogzit6é rendszer IntelliMouse Explorer optikai egeret haszndl. Az egéren 6t gomb
taldlhato; bal és jobb gomb, nagy hiivelykujjgomb, kis hiivelykujjgomb és kozépsé gorgo.

K6zépsd gorgd

Jobb gomb

/

Bal gomb

Kis
hivelykujjgomb

Nagy
hivelykujjgomb

1. abra: A CLEARSIGN er6sito a tobbi LABSYSTEM PRO hardverelemmel
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SEGEDLET LEPESROL LEPESRE
A LABSYSTEM™ PRO EP r6gzité rendszer hasznalatara vonatkozé tovabbi Utmutatast és a rendszer tovabbi

jellemzéit a HELP (sugd) billentyi megnyomasaval el6hivhaté online sugéban talalja .

1.
2.

Ha a rendszer még nincs bekapcsolva, kapcsolja be a halézati kapcsoloval.

Ha még nem jelentkezett be, adja meg a felhasznaldnevét és a jelszavat, amikor erre utasitdst kap a
rendszertdl.

Gy6z8djon meg arrol, hogy mas alkalmazas nem fut. Ha mas programok is futnak, a LABSYSTEM
program inditasa el6tt Iépjen ki ezekbdl.

A LABSYSTEM program inditasahoz kattintson duplan a LABSYSTEM ikonra W

Amikor egy Uj felhasznalé elsé alkalommal bejelentkezik a rendszerbe, és elinditja a LABSYSTEM
programot, egy figyelmeztet6 lizenet jelenik meg.

Ablation Generator Mot Selecked £ il

@ An ablation generator is not specified at thiz time.

Wiould you like to zelact 2 generator now?

|_ Do not show this meszage again.

Ha nem hasznal generatort, jel6lje be a,Do not show this message again” (ne jelenjen meg ismét
ez az Uzenet) jel6l6négyzetet, majd kattintson a [No] (nem) gombra, ezutan elindul a LABSYSTEM
alkalmazas.

Valasszon ki egy RF generatort a listardl a [Yes] (igen) gomb megnyomasaval.

4\ Customize LabSystem E x|
Generator Selection i
<. ' stim-Detection
& Trigger Active generator:  No Generatar
A~ :

i . Select generatar:
é! Ablation Layout

| Atakr [ Atakr ||

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction COMI =

g Heart Rate Threshoid:

-~ Reak-Time Status Win

ok I Cancel | Help |

Kattintson az [OK] gombra a LABSYSTEM alkalmazas hasznélatanak folytatasdhoz.
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6. Hozzon létre egy Uj bejegyzést a betegnyilvantartasban. Kattintson az attekintés képernydn a Patient
(beteg) menire, majd a New (Uj) lehetdségre.

Ctri+N

tTiags

aveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Vigyen be minden sziikséges betegadatot, majd opcionalisan valasszon ki egy eljarast a listabdl.

MNew Patient il
Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= | = =]
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:
ICD
Unspecified

7. Ha végzett, kattintson az [OK] gombra.
8. Arogzités elinditasahoz hajtsa végre az alabbiak valamelyikét:
« Kattintson a Patient (beteg) men Start Recording Session (munkamenet rogzitésének inditasa)
pontjara.
- Kattintson az attekintés ablakba annak aktiv ablakka tételéhez, majd nyomja meg az Alt+P,
S billentydket.
« Nyomja meg az F7 vagy F8 billenty(t.
« Kattintson duplan barhol a valos idejld képernyd gérbemegjelenitési tertiletén.
9. Azarchivalasra vonatkozo tovabbi informacidkat lasd az online sigéban.
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10. A vizsgdlat befejezéséhez kattintson a Patient (beteg) menii Close (bezaras) gombjara.

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore...

Index ..,

IS

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Miutan befejezte a bejegyzést a betegnyilvantartasba, az adatok archivalhatéva valnak.

11. Az adatok archivalasahoz kattintson a Patient (beteg) menu Archive (archivalas) lehet&ségére,
és valassza ki az archivalando betegadatokat.

m Print Tags ‘

Ext LabSystem AtsF4 |

12. A LABSYSTEM™ programbdl valé kilépéshez kattintson a Patient (beteg) menu Exit LabSystem
(kilépés a LabSystembdl) pontjara.

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

186 LABSYSTEM PRO EP r6gzité rendszer lizembe helyezési ttmutatdja

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Black (K) AE <5.0



13. A rendszer kikapcsolasahoz kattintson az attekintés képernyd aljan taldlhaté talca Start gombijara,
majd a Shut down (leallitas) gombra.

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
| Search programs and fies ¥2)  Shutdown »

L7stant|

W W

Lk Ty

Altalanos feladatok
« A gorgetési sebességek médositasahoz valasszon egy sebességet a legordiilé menubél:

200 = |

Meghatarozhatja a gorgetési sebességeket a valos idejd és az attekintés képernyére vonatkozdan.
« Valds idejd esemény megjeloléséhez nyomja meg a Log RT billentyt.

s
Log
RT

« Valds ideju 12 elvezetéses gorbe nyomtatasahoz nyomja meg a Print RT 12-LD billentyt.

Fi2
Print RT
12-Lead

LABSYSTEM PRO EP rogzité rendszer lizembe helyezési Gtmutatdja
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Intervallumok méréséhez kattintson bal egérgombbal a gérbére a kezdépont kijel6léséhez, mozditsa
el az egérmutatot, és kattintson Ujra a bal egérgombbal a végpont kijel6léséhez.

A gorbék gorgetéséhez hasznalja az egér gorggjét, vagy a képernyd aljan 1évé gorgetdsavot vagy
gorgetdnyilakat.

Az oldalak kozotti valtashoz kattintson a képernyd aljan talalhato lapokra. Meghatarozhat a valos
idejd és az attekintés képerny6kre oldalakat.

A gyogyszer megadasahoz valasszon ki a listarol egy gyogyszert a gyogyszereszkoztarbol, majd
kattintson a kivalasztott gyégyszerhez kapcsolodo, kiemelten megjelenitett ikonra a gyégyszer
beviteléhez [&], vagy az infuzio megkezdéséhez [El.

|__|A1rnnine|”u"bnlus :“ 1 mg = AUED D
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion k
Fentanyl IV bolus

Heparin IV halus

Heparin IV infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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«  GOrbék feliratozasahoz hasznalja az Annotations (feliratozas) eszkoztarat.

B P =N

« Az ELECTROVIEW™ 3D Mapping (3D-s térképezés) funkcié megnyitasahoz kattintson az @
ELECTROVIEW eszkoztarra.

& - e

- Esemény attekintéséhez kattintson duplan a Patient Log (betegnaplo) Patient Tree (betegfa) vagy
Patient Grid (betegracs) tertiletének kivant bejegyzésére.

Betegfa
16:58:25 = & Thomas, Caila
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping
Betegracs
 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
1@@'9’39@1& 18:46:36 n/a
OO0 CSM 18:46:45 -]
OO Vital Signs  18:47:19

« Valds ideju csatorna tulajdonsagainak médositasahoz kattintson a jobb egérgombbal a valds idej(
képernyén lévd csatornacimkére.

Set Clpping ... Cizg |~
Cancel Elpping Comer | O/

H-Rate 1 004 'n
H-Rate 2 Camddk |
Coamek || O
Analysis 5 HREEE :
M [0 Mes [0 ‘
Stim Sense Lo [=
Hel,
e |
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Billentyliparancsok
Minden billentylparancs esetében csak egyetlen billenty(leltésre vagy billentylleltés-kombinaciéra

van szikség a parancs végrehajtasahoz. A billentylzet funkcidbillentyli segitségével elérhetd
billenty(iparancsok felsorolasat alabb taldlja. Az 6sszes billenty(iparancs listajat az online sugdban talalja.

F9 F10 F‘I 1 F12
||m| S
Detect 1241 Lead

F5 F6 F7 F8

F1 F2 F3 F4

T E
l-.ll-.l l-.l Iu -
o

@@h@hugguugmu aee

meaaeesssss e

I-II.II'II'II!U!II.'II.'IIEJIEII!II,!I (] HI.'II!I"
) mE .8 I,E.IH.l

_— A plusz (+) és minusz (-) gorgetési sebesség
i billentytk csak a valds ideji kivalasztasokat
szabélyozzak. Az attekintési panelekben nincsenek
hatéssal a gorgetési sebességekre.

Az online sugdé megnyitasa

= Az Amplifier Configuration (erésité konfiguralasa) parbeszédpanel megnyitasa
) Az el6z6 ingerlés megjelenitése

A kovetkez6 ingerlés megjelenitése

A folyamatos megjel6lés inditasa, illetve befejezése az archivalashoz

Kép (Fluoro vagy mas) rogzitése, jelolés elhelyezése errél az eseményrdl az
attekintési munkaterulet aktiv ablakaban vagy panelében, és az esemény
beillesztése a betegnaplo listajanak aljara

A valos idejl gorbe megfogdsa és megjelenitése az aktiv gorbe ablakdban anélkiil,
hogy beillesztené az eseményt a betegnapldba

Valds idejli meghatarozatlan esemény beillesztése a betegnaplé aljara, és az
attekintési képernyd frissitése valos idejli adatokkal

Az aktiv panel méretének maximalizalasa az attekintési munkaterileten az

egész képernyd betdltéséhez (teljes képernyd) vagy a teljes képernyds nézet
visszadllitasahoz az el6z6 méretére

A stimulacios nézet megnyitasa vagy bezarasa az aktiv gorbe ablakaban vagy
panelében

A valés ideju ablakban megjelenitett gorbék valds ideji nyomtatanak generalasa

190 LABSYSTEM PRO EP r6gzité rendszer lizembe helyezési ttmutatdja

Black (K) AE <5.0



Ctrl

Ctrl

Ctrl

Crl

Ctrl

Ctrl

Ctrl

F12
Print RT
12-Lead

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

+

scroll
Rate

-
el

3

+| | g

SNo—\
L

Trig

D 7

I

Image

+

%m
Bl
o3

Valos idejii 12 elvezetéses nyomat generalasa

A gOrgetési sebesség novelése a valos idejli ablakban

A gorgetési sebesség csokkentése a valds idejd ablakban

Az online sugé gyorssugo (Segédlet 1épésrdl |épésre) részének megnyitasa

Az aktiv gorbe ablakiaban vagy panelében aktudlisan megjelenitett eseményrdl a
betegnapléban szereplé el6z6 eseményre vald valtas

Az aktiv gorbe ablakaban vagy panelében aktudlisan megjelenitett eseményrél a
betegnapléban szerepl6 kovetkezé eseményre valo valtas

Valés idejii Eletjelek esemény megjelolése az attekintési munkateriilet aktiv
ablakaban vagy paneljében, és az esemény beillesztése a betegnaplé aljara

Meghatarozatlan esemény beillesztése a rogzitésben az attekintési munkaterilet

aktiv ablakaban vagy paneljében lévé igazitasi jelolés helyzetével egy vonalban, és

fokusz elhelyezése a megjegyzés mez6ben

A betegnaplo méretének maximalizalasa vagy az el6z6 méretre valo visszaallitasa

Az attekintési munkaterilet aktiv ablakaban vagy paneljében 1évé gorbenyomat
generalasa az aktualisan kivalasztott eseményre vonatkozdan

12 elvezetéses nyomat generalasa a gorbe adatai alapjan az aktualisan kivalasztott

eseményre vonatkozdan
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A SZAMITOGEP KABELEZESENEK LEIRASA ES ABRAI
Ezek az utasitasok a LABSYSTEM™ PRO EP rogzité rendszerrel hasznalt kabelek és elemek megfeleld

o7

Az analég és digitalis interfészekhez csatlakoztatott tartozék eszk6zdknek a vonatkozé szabvanyok (azaz
adatfeldolgozé berendezések esetén az IEC 950, orvostechnikai eszk6zok esetén az IEC 60601-1) szerinti
tanusitvannyal kell rendelkeznitik. Ezenkivil minden konfiguraciénak meg kell felelnie az IEC 60601-1
rendszerszabvanynak. Barki, aki tovabbi eszk6zoket csatlakoztat a jelbeviteli vagy a jelkimeneti portokhoz,
orvostechnikai rendszert konfigural, és ezaltal felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen az IEC 60601-1
rendszerszabvany el6irdsainak.

Szimbolumok
A 2. abran az aldbbi szimbolumok hasznalatosak.
Szimbolum Leiras
rﬂ}/T A kdbelekre és/vagy kartyakra vonatkozdan jelenleg elérheté opcidk

A szamitégépkartya(k)hoz biztositott adapter(ek)/adapterkabel(ek).
A példan az LS8900 videokartyahoz biztositott két adapter lathato.

A monitor(ok)hoz mellékelt kabel(ek)

F6 és gorbe attekintési LCD megjelenité monitor

Valés ideji LCD megjelenitd monitor

A kartya/kartydk helye kiterjesztett nézet(ek)ben bemutatva

m Ennek a kartyanak a

kartyahelye
Az,N"a szamitégépkartya

e s EMO™- |
helyét jeldli
7.sz. kartyahely
,A termék alkatrészeinek ismertetése” cimU részben és a, 2. dbran”
o szerepelnek a kereszthivatkozasi szamok. A bemutatott kabelek

ismertetését ezeknek a szamoknak a segitségével talalja meg.

A termék alkatrészeinek ismertetése

Az alabb ismertetett komponensekhez kapcsolédé minden kabelcsatlakozas, adatut-valasztasi Utvonal és
kereszthivatkozasi szam (@, @ stb.) a 2. dbran keriil részletes bemutatasra.

Megjegyzés: A LABSYSTEM PRO EP r6gzit6 rendszer szamitégépének analdg tipusu CRT (katédsugarcso)
megjelenitd monitorokhoz torténd csatlakoztatasahoz tovabbi kdbelek és adapterek — nincsenek alabb
megemlitve, illetve a flizet végén Iévé abran sincsenek megjelenitve - allnak rendelkezésre. Tovabbi
informaciokat ezeknek a komponenseknek a beszerzésérél és csatlakoztatasardl helyi Boston Scientific
képvisel6jétdl kaphat.
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ELEKTROMOS ESZKOZOK ES KABELEK

115 V-os szigetel6transzformdtor

A CLEARSIGN™ er6sitével ellatott 115 V-os LABSYSTEM™ PRO EP rogzit6é rendszerrel hasznalatos.
10,0 A-es (1200 VA) és 12 A-es (1500 VA) valtozatban is kaphaté.

Biztositja az elektromos biztonsagi szigetelést, ami ahhoz sziikséges, hogy a szamitogépes
berendezés hasznalhato legyen a betegek kérnyezetében.

A foldrajzi tertiletén hasznalandé megfelel6 eszk6z meghatarozasdhoz forduljon a helyi Boston
Scientific képvisel6hoz.

220 V-os szigetel6transzformdtor

A CLEARSIGN er6sitével ellatott 220 V-os LABSYSTEM PRO EP rogzit6 rendszerrel hasznalatos.

Biztositja az elektromos biztonsagi szigetelést, ami ahhoz sziikséges, hogy a szamitdgépes
berendezés hasznalhato legyen a betegek kérnyezetében.

A tdpkabelen keresztil biztositja a blokk altal vezetett rddidfrekvencias interferencia szlirését.

6 A-es (1500 VA) verzio

—° ‘(== N
0 [ J 6
€ I\ )|

Tdapkadbel (115 V, vdltakozé dram)

A LABSYSTEM PRO EP r6gzit6 rendszer PRO szamitdogépéhez van mellékelve.

Az egyik végén specidlisan kialakitott csatlakozé talalhatd a 115 V-os szigetel6transzformatorokkal
valé hasznalathoz.

A kabel masik vége a szabvanyos IEC 320 tapellatasi aljzathoz csatlakozik a LABSYSTEM PRO EP
rogzitd rendszer szamitdégépének hatulsé oldalan.

(m——ef

® O

Tdapkdbel (220 V, vdltakozo dram)

Az egyik végén specidlisan kialakitott csatlakozé talalhatd a 220 V-os szigetel6transzformatorral valé
hasznalathoz.

A kabel masik vége a szabvanyos IEC 320 tapellatasi aljzathoz csatlakozik a LABSYSTEM PRO EP
rogzitd rendszer szamitégépének hatoldalan.
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A NYOMTATO KABELE

Nyomtato interfészkdbele
A nyomtatd csatlakoztatasara szolgal a LABSYSTEM™ PRO EP r6gzit6é rendszer szamitégépéhez.

AZ

EROSITO KABELEI

Ethernet-kdbel

A CLEARSIGN™ erésit6 (@) hatulsé panelén talalhato Ethernet-csatlakozo és a LABSYSTEM PRO EP
rogzitd rendszer szamitdgépe kozotti csatlakozast biztositja.

Ez a kdbel és az aljzatai torékenyek, igy azokat gyakran meg kell vizsgalni, hogy nem sériiltek-e meg,
és szukség esetén ki kell ket cserélni.

CAT 5 E besorolasu.

Analog kimeneti kdabel/CLEARSIGN

17 analég kimeneti csatornahoz (tizenhat adat- és egy szinkroncsatorna) biztositja a hozzaférést a
LABSYSTEM PRO EP rogzit6é rendszerrél és a CLEARSIGN er6sitorél.

27 tus csatlakozoval van ellatva, amelyet a,SYNC & ANALOG OUT” (szinkron és analdg kimenet)
helyre lehet csatlakoztatni a CLEARSIGN erésité (@) hatulsé oldalan.

Ennek a szerelvénynek a teteje tizenhét darab 0,25 inch méret( telefonos jackcsatlakozéban végzédik.

Rendelkezésre all6 adapterkabelek: kiilsé menetes-kiilsé menetes BNC-szerelvény; belsé menetes-
telefon BNC-adapter, valamint telefoncsatlakoz6-BNC-kabel ezzel a csatlakozoédobozzal val6 hasznalatra.

VIDEOKABELEK ES -ADAPTEREK
VGA-VGA kdbel

A LABSYSTEM PRO EP r6gzité rendszer LCD vide6t megjelenité monitorokhoz két VGA-VGA kabel van
mellékelve.

A LABSYSTEM PRO EP r6gzité rendszer szamitdgépén taldlhaté videokimeneti portoknak a f6 (@) és
valos ideji (@) LCD videét megjelenité monitorok 1. bemeneti portjahoz térténé csatlakoztatasara
szolgal.

A kiterjesztett futtatasokhoz kiegészit6 kabelek allnak rendelkezésre.

Dl

(13) T

] TR
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DVI-VGA adapter (a videokdrtydhoz mellékelve)
. Atalakitja a vide6t DVI-b6l VGA-ba.

KEPROGZITO (FLUORO) KABELEK

Fluoro videokdbel

« Avideorogzité tabla fluoroszképos képalkoté eszkdzh6z valé csatlakoztatasara szolgal.
« Akllonb6z6 képalkotasi kovetelmények tamogatasara két kabel all rendelkezésre: VGA-VGA és

5 BNC-VGA kabel.

AZ RF GENERATOR INTERFESZKABELEI

Az RF generator interfészkabelei radiofrekvencids (RF) ablacids generdtoroknak a LABSYSTEM™ szamitogép
COM portjahoz valé csatlakoztatdsara szolgalnak. A kdbel harom hosszusagban kaphato (25 foot, 50 foot,
100 foot), és megvasarolhaté szabvany RS-232C kdbelként vagy RS-232C nullmodem kabelként.

Az alabbi tablazatban a jelenleg a LABSYSTEM dltal tdmogatott RF ablacids generatorok szerepelnek,
valamint a listdban szereplé egyes generatorok LABSYSTEM szamitdgéphez valé csatlakoztatasahoz

szlikséges RF generator interfészkabel.

BARD® RF szivablaciés generator?

EP Technologies EPT1000TC'

EP Technologies EPT1000XP'

Boston Scientific Corp. Maestro 3000’
Medtronics Atakr1/Atakr II'

Osypka, HAT 300 Smart

St. Jude Medical IBI-1500T9 ésT11!
*Stockert RF generatorok (70 W és 100 W)

DB9-DB9, soros, belsd/kiils6, szabvany RS-232C
DB9-DB9, soros, belsd/kiils6, szabvany RS-232C
DB9-DB9, soros, belsd/kiils6, szabvany RS-232C
DB9-DB9, soros, belsé/kiilsd, szabvany RS-232C
DB9-DB9, soros, belsé/kiilsd, szabvany RS-232C
DB9-DB9, soros, belsdé/kiils6, szabvany RS-232C
DB9-DB9, soros, belsé/kiils6, szabvany RS-232C

DB9-DBY9, soros, kuilsé/kuilsé, nullmodem RS-232C

*Megjegyzés: Ezt a kabelt a,PC” feliratu kiilsé
menetes csatlakozéhoz kell csatlakoztatni a
Stockert EP Shuffle Global' porton.

' A fent felsorolt generatorokhoz tartozoé dsszes védjegy és bejegyzett védjegy a megfelelé birtokosok tulajdona.
2 A termék rendelhetdsége orszagonként eltérd. Kérjik, a rendelhetéségrél tdjékozddjon a helyi Boston Scientific képviselénél.
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LS8900 Win7 szdmitogép (ldsd a fenti dbrdt)

CsatlakoztassaegymashozazRS-232kabellel (A) barmely COM portot (B) aLABSYSTEM™PRO szamitégépen
(C) és egy 9 tlis DSub soros csatlakozot (D) az RF ablaciés generatoron (E) (lasd az alabbi megjegyzéseket).
Mindkét szamitogépen harom COM port (COM 1, COM 3 és COM 4) all rendelkezésre.

A kadbelnek a generatorhoz valé csatlakoztatdsara szolgalé megfeleld soros port meghatarozasara
vonatkozé utasitasokat az RF generatorhoz mellékelt instrukcidkban taldlja.

Ha a LABSYSTEM szamitégépet Stockert EP Shuttle Global porttal ellatott Stockert RF generatorral
valé hasznalatra kell konfiguralni, 1dsd az RF generator interfészkabelét (A), melyet az aldbbi dbran
a szaggatott vonal jeldl. Kizérélag ennek a konfiguraciénak az esetében a kabelt a,,PC” felirati DB9
kiilsé menetes csatlakozéhoz (F) kell csatlakoztatni a Stockert EP Shuttle Global porton (G).

A Stockert RF generatornak a LABSYSTEM szamitogéphez valod csatlakoztatasahoz ajanlott a

COM 1-et hasznalni.

DB9-DB9Y, soros, belsé/kiilsé, szabvdny RS-232

Az RF ablaciés generator csatlakoztatasara szolgal a LABSYSTEM PRO EP rogzit6 rendszer szamitégépén
talalhato egyik COM porthoz.

DB9-DB9, soros, kiilsé/kiils6, nullmodem RS-232C

A Stockert EP Shuttle Global porttal ellatott Stockert RF generator csatlakoztatasara szolgal a LABSYSTEM
PRO EP rogzitd rendszer szamitdogépén talalhaté egyik COM porthoz.

196 LABSYSTEM PRO EP r6gzité rendszer lizembe helyezési ttmutatdja

Black (K) AE <5.0



PERIFERIALIS ESZKOZOK

Billentyiizet
A LABSYSTEM™ PRO EP r6gzité rendszer elsédleges beviteli eszkdze

Egér
A LABSYSTEM PRO EP r6gzit6é rendszer mutato- és kivalasztd eszkoze

2, dbra: LS8900 Win7 szamitogép 220V/115V
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JOTALLAS

A Boston Scientific Corporation (BSC) garantalja, hogy ezen eszkdz tervezése és gyartasa soran megfelel
mértékl gondossaggal jartak el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb, a jelen jotallasban
kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb
uton érvényesithetd, ideértve tobbek kozott barmilyen vélelmezett jotallast az értékesithetoség
vagy valamilyen adott célra valo megfelelés vonatkozasaban. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa
és sterilizalasa, valamint a betegre, a diagnoézisra, a kezelésre, a sebészeti eljarasokra és egyéb, a BSC
hatékorén kivil allé tigyekre vonatkozo tényezdk kozvetlen kihatassal vannak az eszkozre, illetve az annak
hasznalatabol szarmazé eredményekre. A BSC jelen garancia szerinti kotelezettsége az eszkoz javitasara
vagy cseréjére korlatozodik; a BSC nem vonhato felel6sségre az eszkdz hasznalatabol kozvetlenil vagy
kozvetetten eredd barmiféle véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért, illetve koltségért. A
BSC nem vallal semmiféle mas, illetve tovabbi jétallast vagy felelésséget az eszkdzzel kapcsolatban, és
nem hatalmaz meg mas személyt, hogy a nevében ilyet véllaljon. A BSC nem vallal felelésséget az
ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt miiszerekre vonatkozéan, és nem ad irasba
foglalt vagy hallgatélagos garanciat, ideértve tobbek kozott azilyen termékek értékesithet6ségéért
vagy valamely célra valé alkalmassagaért valo jotallast.
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HARDWAROVE KOMPONENTY

Obrazek 1. Zesilova¢ CLEARSIGN™ s dalSimi hardwarovymi komponentami LABSYSTEM™ PRO.....

NAVOD KROK ZA KROKEM.......
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POPIS A DIAGRAMY KABELOVEHO ZAPOJENI POCITACE

POPIS CASTI .ttt sttt s st s bbb s s st s et st en s sananas

NAPAJECi ZARIZENi A KABELY

Oddélovaci transformdtor 115 V.

Oddélovaci transformdtor 220 V.

Napdjeci kabel (115 VAC)

Napdjeci kabel (220 VAC)

KABEL TISKARNY

Kabel rozhrani tiskdrny
KABELY ZESILOVACE

Kabel, sit Ethernet

Analogovy vystupni kabel / CLEARSIGN

VIDEOKABELY A ADAPTERY

Kabel VGA na VGA

Adaptér DVI na VGA (doddvany s videokartou)

KABELY K ZACHYCENI SNiMKU (ZARIVKA)

Zdfivkovy videokabel
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KABELY ROZHRANI RF GENERATORU
PERIFERNI ZARIZENI
Kldvesnice
Mys
Obrazek 2. PoCita€ LS8I00 WINT 220 V/TT5 V. urereireseinsissississssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 215
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Pfirucka Zac¢iname se systémem pro zdznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO

199

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Pred pouzitim si prectéte cely tento dokument.

B ONLY

Upozornéni: Podle federdlniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na
|ékarsky predpis.

Poznamka: Tato verze softwaru obsahuje funkce pro nastaveni a pouziti zesilova¢e CLEARSIGN™ se
systémem pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM™ PRO.

Dostupnost zesilovace CLEARSIGN se v jednotlivych zemich [isi. Zeptejte se prosim na dostupnost svého
mistniho obchodniho zastupce.

INDIKACE PRO POUZITI

«  Systém pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO je urcen k pouziti jako nastroj pro
ziskavani a analyzu dat k usnadnéni ziskavani, zobrazovani a analyzy provadéné Iékafem, pro
mapovani stimulace a ukladani srdec¢nich elektrofyziologickych dat.

Je-li integrovan se systémem Biosense Webster® CARTO® 3, je systém pro zdznam
elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO urcen k: a) odesilani demografickych tdaji o pacientovi
do systému Biosense Webster CARTO 3 a b) ziskavani (ze systému Biosense Webster CARTO 3),
ukladani a zobrazeni: i) synchronizovanych udalosti mapovani ve 3D, ii) stimulacnich dat a iii)
snimku pofizenych ve 3D elektro-anatomickych mapach lidského srdce. Udalosti mapovani ve 3D
a snimky jsou vytvorené v systému Biosense Webster CARTO 3 a uloZeny v systému pro zaznam
elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO pro kontrolu a vloZzeni do konecné klinické zpravy.
Integrace také podporuje dvousmérnou komunikaci stimula¢niho kanalu a sdileni informaci mezi
témito dvéma systémy.

Zesilovac¢ CLEARSIGN je urc¢en k zesilovani a Upraveé elektrokardiografickych signald biologického
plvodu a pro vstup tlakového vysilace, ktery tyto Udaje pfenasi do hostitelského pocitace
(systém pro zdznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO), ktery m(ze dané informace
zaznamenavat a zobrazovat.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Uplny vycet varovani a bezpe&nostnich opatieni tykajicich se instalace, nastaveni a provozu systému
pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO a zesilovace CLEARSIGN naleznete v informacni
brozure s varovanimi a bezpecnostnimi opatrenimi.

DULEZITE SYMBOLY

Uplny vyéet symbold pouzitych na oznaceni hardwaru systému pro zaznam elektrofyziologickych dat
LABSYSTEM PRO a zesilovace CLEARSIGN naleznete v informacni brozure s varovanimi a bezpe¢nostnimi
opatfenimi.

ZPUSOB DODANI

1. Otevrete obal a vyjméte systém.

2. Systém vizualné prohlédnéte, zda béhem prepravy nedoslo k jeho poskozeni.

3. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Pokud zadné poskozeni neni patrné, obalovy material
zlikvidujte. V opacném pfipadé pouzijte origindlni obal a odeslete posSkozeny systém zpét spolecnosti
Boston Scientific, ktera vam posle jiny.
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Manipulace a skladovani
Skladujte na chladném a suchém misté.

Dalsi podminky okolniho prostfedinaleznete vinformacnibrozure s varovanimia bezpecnostnimiopatfenimi.

HARDWAROVE KOMPONENTY

Obrazek 1 ukazuje hardwarové komponenty, které tvofi systém pro zaznam elektrofyziologickych dat

LABSYSTEM™ PRO.

Monitor

Klavesnice

Pocitac

Mys

Tiskarna

Zesilova¢ CLEARSIGN™

Oddélovaci transformator (neni vyobrazen)

NoUu s wN =

Systém pro zdznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO vyuziva optickou mys IntelliMouse Explorer.
Na mysi je pét tlacitek: levé a pravé tlacitko, velké palcové tlacitko, malé palcové tlacitko a stredové

kolecko.

Stiedové kolecko

/ Pravé tlacitko

Levé tlacitko

Malé palcové
tlacitko

Velké palcové
tlacitko

Obrazek 1. Zesilova¢ CLEARSIGN s dalsimi hardwarovymi komponentami LABSYSTEM PRO.
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NAVOD KROK ZA KROKEM
Dalsi pokyny k pouzivani a funkce systému pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM™ PRO,

najdete v online napovédé po stisknuti tlacitka HELP (NAPOVEDA) .
1. Pokud systém jesté neni zapnuty, zapnéte vypinac.
2. Pokud jesté nejste k systému pfihlaseni, zadejte po vyzvani své uzivatelské jméno a heslo.

3. Ujistéte se, Ze nebézi zadné jiné aplikace. Pokud bézi néjaké jiné programy, zavrete je a teprve poté
spustte program LABSYSTEM.

Po spusténi programu LABSYSTEM dvakrat kliknéte na ikonu LABSYSTEM W

5. Po prvnim pfihlaseni nového uzivatele do systému a spusténi programu LABSYSTEM se objevi
upozorneéni.

Ablation Generator Mot Selecked 4 il

@ fin ablation generator iz not specified at this time.

Would vou like to zelact 2 generator now?

l_ Do not show this meszage again.
Mo |

Pokud nepouzivate generator, zaskrtnéte moznost,Do not show this message again” (Tuto zpravu jiz
nezobrazovat), kliknéte na tlacitko [No] (Ne) a aplikace LABSYSTEM se spusti.

Vyberte RF generator kliknutim na tlacitko [Yes] (Ano) a vybérem generatoru ze seznamu.

4\ Customize LabSystem E x|
Generator Selection i
<. ' stim-Detection
& Trigger Active generator:  No Generatar
= :

Select generator:
| Atakr [ Atakr ||

é' . Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction COMI =

g Heart Rate Threshoid:

-~ Reak-Time Status Win

[ ok | ot | Hem |

Kliknutim na tlacitko [OK] budete pokracovat v pouzivani aplikace LABSYSTEM.
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6. Vytvorte novy zaznam pacienta. Na obrazovce prohlizeni kliknéte na nabidku Patient (Pacient) a poté
kliknéte na moznost New (Novy).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Zadejte vsechny potifebné Udaje o pacientovi a ze seznamu muzete vybrat postup.

MNew Patient il

Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:

Unspecified

7. Po dokonceni kliknéte na moznost [OK].
8. Pro zahdjeni zaznamu provedte jeden z nasledujicich kroku:
« Vnabidce Patient (Pacient) kliknéte na moznost Start Recording Session (Zahdjit relaci zaznamu).
+ Kliknéte na okno prohlizeni, ¢imz ho aktivujete, a pak stisknéte kombinaci klaves Alt+P, S.
+ Stisknéte klavesu F7 nebo F8.
«  Dvakrat kliknéte kamkoli v oblasti zobrazeni kfivky na obrazovce v realném case.

9. Dalsiinformace o archivovani najdete v napovédeé online.
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10. V nabidce Patient (Pacient) kliknéte na moznost Close (Zavfit), ¢imz studii zavrete.

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore...

Index ..,

s,

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Jakmile zdznam pacienta zaviete, data budou k dispozici pro archivovani.

11. Pro archivovani dat kliknéte na moznost Archive (Archivovat) v nabidce Patient (Pacient) a vyberte
udaje, které chcete archivovat.

orm Print Tags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Pokud chcete program LABSYSTEM™ ukoncit, kliknéte v nabidce Patient (Pacient) na moznost Exit
LabSystem (Ukoncit LabSystem).

Stant Recordng S
Close

Close and Export .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Chcete-li systém vypnout, kliknéte na moznost Start na listé uloh na spodnim okraji obrazovky
prohlizeni a poté kliknéte na moznost Shutdown (Vypnout).

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
| Search programs and fies ¥2)  Shutdown »

L7stant|

W W

Lk Ty

Bézné ulohy

+  Chcete-li zménit rychlost odvijeni, vyberte rychlost z rozbalovaci nabidky:

200 = |

Rychlost odvijeni mUzete zadat jak pro zobrazeni v redlném case, tak pro obrazovku prohlizeni.
«  Chcete-li oznacit udalost v redlném case, stisknéte klavesu Log RT.

s
Log
RT

+  Chcete-li vytisknout 12svodovy zaznam v redlném case, stisknéte klavesu Print RT 12-LD.

Fi2
Print RT
12-Lead

Pfirucka Zac¢iname se systémem pro zdznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO

205

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



«  Chcete-li zméfit interval, kliknéte levym tlac¢itkem na kfivku a oznacte pocatecni bod, posunte kurzor
a opétovnym kliknutim levym tlacitkem oznacte koncovy bod.

«  Pro odvijeni kfivek pouzivejte kolecko mysi nebo pouzijte listu odvijeni a Sipky odvijeni na spodnim
okraji obrazovky.

Chcete-li ménit stranky, kliknéte na zalozku stranky na spodnim okraji obrazovky. Stranky m{zete
zadat jak pro zobrazeni v redlném case, tak pro obrazovku prohlizeni.

«  Chcete-li zadat I1ék, vyberte ho z listy |ék( a kliknéte na zvyraznénou ikonu, ¢imz 1ék bud predepisete
[&], nebo zahajite infuzi B vybraného léku.

= 1 mg

|__|A1rnpine IV bolus E A I ¢ = R

Adenosine IV bolus

Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion h
Fentanyl IV bolus

Heparin IV halus

Heparin IV infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV holus
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«  Chcete-li ke kivce pfidat poznamku, vyuzijte k tomu listu Pozndmky.

B P =N

«  Chcete-li otevrit funkci ELECTROVIEW™ 3D Mapping, kliknéte na listu @ ELECTROVIEW.

& - e

«  Chcete-li prohlizet néjakou udalost, dvakrat kliknéte na poZzadované zadani ve stromu pacientd nebo
v oblasti mfizky pacientl Archivu pacientd.

Strom pacienti

16:58:25 = & Thomas, Carla

16:58:25 =) Study
16:58:42 R 5

16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping

M¥izka pacienti

 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

«  Chcete-li zménit vlastnosti kanalu v redlném case, na obrazovce zobrazeni v redlném case kliknéte
pravym tlacitkem na oznaceni kanalu.

Set Clpping ... Cizg |~
Cancel Clipping 2% .

H-Rate 1 004 'n
H-Rate 2 Camddk |
ok || O
Analysis 5 HREEE :
M [0 Mes [0 ‘
Stim Sense Lo [=
Hel,
e |
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Klavesové zkratky

Veskeré klavesové zkratky vyZaduji k provedeni daného pfikazu pouze jeden uhoz nebo kombinaci uhoz(.
Nize je uveden seznam zkratek, ktery je na horni strané klavesnice k dispozici pro funkéni klavesy. Seznam

vSech zkratek najdete v napovédé online.

F4

—
Trig
s
Tag
on/off

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 F12

" 74 £ F6. ) F10 [
=) (=)= I 8 7] .. “l =
Trig Trig On/Off Image RT Detect 12-Llead
G W VI EV N L\ VI YRR
\ ’f —
\ ‘ [ —

=
) CEEL) CELT LT E

(I L D ) ) T =

meeeeesssssnems 88 l.'ll.'ll.'ll*

eSS 555 S-S I.'IHIQ.'
=_eeseseeeee e HI.'II!I'
mee aeeanas® I,E.IHLI

_— Tlacitka plus (+) a minus (-) pro ovladani rychlosti

odvijeni ovladaji pouze vybér v readlném case.

—

Rychlost odvijeni v panelech prohlizeni to
neovlivni.

Otevie napovédu online.

Otevre dialogové okno Konfigurace zesilovace.

Zobrazi predchozi spoustéc.

Zobrazi dalsi spoustéc.

Zahaji nebo ukon¢i kontinualni oznaceni pro archivaci.

Poridi snimek (zéfivka nebo jiny), umisti zna¢ku pro danou udalost do aktivniho okna
nebo panelu prohlizeni pracovniho prostoru a vlozi udalost na spodni okraj seznamu

Archiv pacient(.

Zachyti kfivku v redlném Case a zobrazi ji v okné aktivnich kfivek, aniz by byla udalost

vlozena do Archivu pacientd.

Vlozi nespecifikovanou udalost v redlném c¢ase na spodni okraj Archivu pacient(

a aktualizuje obrazovku prohlizeni dat v redlném case.

Maximalizuje aktivni panel v pracovnim prostoru Prohlizeni a vyplni celou obrazovku
(celd obrazovka) nebo zobrazeni celé obrazovky obnovi na plvodni velikost.

Otevfe nebo zavie nahled Stim View v okné nebo panelu aktivni kfivky.

Pofidi vytisk kfivek zobrazenych v okné zobrazeni v redlném case.
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F12
Print RT

Vygeneruje vytisk 12svodového zaznamu v redlném case.

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate Vs

V okné zobrazeni v redlném case zvysi rychlost odvijeni.
3

scroll
Rate

V okné zobrazeni v redlném case snizi rychlost odvijeni.

+ Otevre rychlou napovédu (navod krok za krokem) této online napovédy.
VARV VAT

3
Ctrl

Pfejde od aktudlné zobrazené udalosti v okné i panelu aktivni kfivky na predchozi
udalost uvedenou v seznamu Archiv pacient(.

+

f
;

Prejde od aktudlné zobrazené udalosti v okné ¢i panelu aktivni kfivky na dalsi
udalost uvedenou v seznamu Archiv pacient(.

Ctrl Trig

D 7

I

o Oznaci udalost Zivotni funkce v redlném case v aktivnim okné nebo panelu
’ prohlizeni pracovniho prostoru a vlozi udalost na spodni okraj seznamu Archiv
pacientu.
— Vlozi nespecifikovanou udalost do zdznamu na stejné misto, kde je znacka zarovnani
- v aktivnim okné nebo panelu pracovniho prostoru prohlizeni, a umisti ohnisko do

pole s pozndmkou.

trl F“"Fg . . . . . o , v , . .
- +5"“: Maximalizuje Archiv pacientl nebo ho obnovi do pfedchozi velikosti.

an |], l Vygeneruje vytisk kfivky z aktivniho okna nebo panelu v pracovnim prostoru
prohlizeni pro aktualné vybranou udalost.

+

- Vygeneruje 12svodovy vytisk zalozeny na datech kfivky pro aktualné vybranou
udalost.
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POPIS A DIAGRAMY KABELOVEHO ZAPOJENI POCITACE

V téchto pokynech je uvedena spravna konfigurace kabell a soucasti pouzivanych spolu se systémem pro
zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM™ PRO. Popis viech soucasti naleznete v kapitole Instalace.
Prislusenstvi pfipojené k analogovym a digitalnim rozhranim musi byt certifikovano dle pfislusnych norem
(napft. IEC 950 pro zafizeni pro zpracovani dat a IEC 60601-1 pro zdravotnické pfistroje). Navic musi veskeré
konfigurace splfiovat normu IEC 60601-1. Kazda osoba, ktera pfipojuje dalsi zafizeni k vstupnimu nebo
vystupnimu portu pro signaly, konfiguruje Iékafsky systém, a zodpovida proto za to, Ze systém splnuje
pozadavky normy IEC 60601-1.

Symboly
Na obrazku 2 jsou pouzity nasledujici symboly.
Symbol Popis
rﬂ}/ T Aktualné dostupné moznosti pro kabely a karty

Adaptéry / Adaptérové kabely dodané s pocitacovymi kartami; pfiklady
uvadi dva adaptéry dodané s videokartou LS8900

% el
Jaaer eob®

Kabely dodavané s monitorem

Monitor LCD pro zobrazeni v redalném case

Umisténi karty je uvedeno v rozsiteném zobrazeni

Zditka pro karty ¢islo 1

g Hlavni monitor LCD pro zobrazeni nebo prohlizeni kfivek

Umisténi karty

na této

,N”znamena umisténi farte
pocitacové karty

Zditka pro karty cislo 7

Cisla kfizovych odkaz( uvedena v odstavci Popis ¢asti a na obrazku 2.
Pomoci téchto Cisel snadno pfifadite popisy k uvedenym kabeltm.

O

Popis casti
Viechna kabelova pripojeni, trasovaci cesty a ¢isla kfizovych odkaz(i (@, @ atd.) spojena s komponenty
popsanymi nize naleznete na obrazku 2.

Poznamka: Dalsi kabely a adaptéry neoznacené nize a neuvedené na obrazku na konci této brozury
jsou k dispozici pro zapojeni pocitate zobrazovaciho systému pro zaznam elektrofyziologickych dat
LABSYSTEM PRO k analogovému typu zobrazovacich monitord CRT (cathode ray tube). Dalsi informace
k zajisténi a pfipojeni téchto komponent ziskate od mistniho zastupce spole¢nosti Boston Scientific.
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NAPAJECi ZARIZENi A KABELY

Oddélovaci transformdtor 115V

Pouzivany se 115V systémem pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM™ PRO vybavenym
zesilova¢em CLEARSIGN™.

K dispozici verze 10,0 A (1 200 VA) nebo 12 A (1 500 VA).

Zajistuje nezbytnou elektrickou bezpecnostni izolaci, aby bylo mozné pouzit pocitacové vybaveni
v nemocni¢nim prostiedi.

Spojte se se zastupcem spole¢nosti Boston Scientific a zjistéte si, jaké zafizeni Ize pouzit ve vasi zemi.

Oddélovaci transformdtor 220 V

Pouzivany s 220V systémem pro zdznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO vybavenym
zesilovacem CLEARSIGN™.

Zajistuje nezbytnou elektrickou bezpecnostni izolaci, aby bylo moZzné pouzit pocitacové vybaveni
v nemocni¢nim prostiedi.

Zajistuje filtrovani s cilem blokovat radiofrekvencni ruseni vedené pres napajeci kabel.

Verze 6 A (1500 VA)

EEE =
‘e 8 =

Napdjeci kabel (115 VAC)

Dodavany spolu s pocitatem PRO systému pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.

Zahrnuje specialné zkonstruovanou zastr¢ku na jednom konci pro pouziti se 115V oddélovacimi
transformatory.

Druhy konec kabelu se pfipojuje ke standardni vstupni sitové zasuvce IEC 320 na zadni strané
pocitace systému pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.

@ 0 ®

Napdjeci kabel (220 VAC)

Zahrnuje specialné zkonstruovanou zastrcku na jednom konci pro pouziti s 220V oddélovacim
transformatorem.

Druhy konec kabelu se pfipojuje ke standardni vstupni sitové zasuvce IEC 320 na zadni strané
pocitace systému pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.
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KABEL TISKARNY

Kabel rozhrani tiskdrny
Pouziva se k pfipojeni tiskarny k pocitaci systému pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM™ PRO.

KABELY ZESILOVACE
Kabel, sit Ethernet

=3 # )

Zajistuje propojeni ethernetového konektoru na zadnim panelu zesilova¢e CLEARSIGN™ (@)

a pocitace systému pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.

Tento kabel a prisludné zasuvky jsou kiehké a mély by se ¢asto kontrolovat, zda nejsou poskozené,
a v pripadé potfeby vyménit.

Kategorie CAT 5 E.

Analogovy vystupni kabel / CLEARSIGN

Zajistuje pristup k 17 analogovym vystupnim kanalm (Sestnact datovych a jeden sync) ze systému
pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO a zesilovace CLEARSIGN.

Vybaven 27pinovym konektorem, ktery se zasouva do konektrou ,SYNC & ANALOG OUT" na zadni
strané zesilovac¢e CLEARSIGN (@).

Horni strana této sestavy kon¢i sedmnacti 0,25 inch telefonnimi jacky.

Dostupné adaptérové kabely: sestava BNC samec-samec; adaptér BNC samice-telefon; a kabel
telefonni zastr¢ka-BNC pro pouziti na této svorkovnici.

VIDEOKABELY A ADAPTERY
Kabel VGA na VGA

Dva kabely VGA jsou doddavany s videomonitory LCD pro systém pro zaznam elektrofyziologickych
dat LABSYSTEM PRO.

Pouzivaji se k propojeni videovystupu na pocitaci systému pro zdznam elektrofyziologickych dat
LABSYSTEM PRO ke vstupnimu portu 1 na hlavnim videomonitoru LCD (@) a na videomonitoru (@)
LCD pro zobrazeni v redalném case.

Pro rozsifené relace jsou k dispozici dalsi kabely.

et et

@ |
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Adaptér DVI na VGA (doddvany s videokartou)
« Prevadivideo z DVI na VGA.

KABELY K ZACHYCENI SNiMKU (ZARIVKA)

Zdfivkovy videokabel
« Pouziva se k pfipojeni desky pro zachyceni videa k zafizeni pro zafivkové zobrazeni.

«  Pro zajisténi riznych zobrazovacich pozadavku jsou k dispozici dva kabely: VGA na VGA a 5kolikovy
kabel BNC VGA.

KABELY ROZHRANI RF GENERATORU

Kabel rozhrani RF generatoru se pouziva k propojeni radiofrekvencniho (RF) abla¢niho generatoru k portu
COM pocitace LABSYSTEM™. Kabel je k dispozici ve tfech délkach (25 foot, 50 foot, 100 foot) a Ize ho
zakoupit jako standardni kabel RS-232C nebo jako kabel RS-232C nulového modemu.

NiZze uvedena tabulka uvadiRF abla¢nigeneratory, které jsou aktualné podporovany systémem LABSYSTEM
a kabelem rozhrani RF generatoru, které jsou nutné pro pfipojeni kazdého generatoru z tohoto seznamu
k pocitaci LABSYSTEM.

Generator BARD® RF Cardiac Ablation DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C
Generator?

EP Technologies EPT1000TC' DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C
EP Technologies EPT1000XP’ DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500T9aT11’ DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232C

DB9-DB9, sériovy, samice/samice, nulovy modem

*RF generatory Stockert (70 W a 100 W) RS-232C

*Poznamka: Tento kabel musi byt pfipojen ke
konektoru samec na portu Stockert EP Shuffle
Global Port' ozna¢eném jako ,PC"

'Vsechny obchodni znamky nebo registrované obchodni znamky pro generatory uvedené vyse jsou vlastnictvim odpovidajicich majitel(.
2 Dostupnost produktu se lisi podle zemé. Zeptejte se prosim na dostupnost mistniho zastupce spole¢nosti Boston Scientific.
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Pocitac LS8900 Win7 (viz obrdzek nize)
Pfipojte kabel RS-232 (A) mezi kterykoli port COM (B) na pocitaci LABSYSTEM™ PRO (C) a 9pinovy sériovy
konektor DSub (D) na RF abla¢nim generatoru (E) (viz poznamky nize). Tfi porty COM (COM 1, COM 3
a COM 4) jsou k dispozici na obou téchto pocitacich.
Pro urceni spravného portu, k némuz se ma pfipojit kabel generatoru, se podivejte do pokyn(
dodanych s RF generatorem.
Pokud se ma pocita¢ LABSYSTEM nakonfigurovat pro pouziti s generdtorem Stockert RF Generator
s portem Stockert EP Shuttle Global Port, podivejte se na kabel RF Generator Interface (A) znazornény
¢arkovanou ¢arou v nize uvedeném obrazku. Pouze u této konfigurace musi byt tento kabel pripojen
ke konektoru DB9 (F) oznaceném ,PC" na portu Stockert EP Shuttle Global Port (G). K pfipojeni
generatoru Stockert RF Generator k pocitaci LABSYSTEM se doporucuje pouzit port COM 1.

DB9-DB9, sériovy, samec/samice, standard RS-232

Pouziva se k pfipojeni RF abla¢niho generdtoru k jednomu z portli COM na pocitaci systém pro zdznam
elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.

DB9-DB9, sériovy, samice/samice, nulovy modem RS-232C

Pouziva se k propojeni generatoru Stockert RF Generator s portem Stockert EP Shuttle Global Port
k jednomu z portl COM na pocitaci systém pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.
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PERIFERNI ZARIZENI

Kldvesnice
Primarni vstupni zafizeni pro systém pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM™ PRO.

Mys

Ukazovaci a vybérové zafizeni pro systém pro zaznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO.

Obrazek 2. Pocita¢ LS8900 Win7 220 V/115 V.

Pfirucka Zac¢iname se systémem pro zdznam elektrofyziologickych dat LABSYSTEM PRO
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ZARUKA

Spole¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) zaruluje, Ze tento pristroj byl navrzen a vyroben
s pfiméfenou péci. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSsechny dalsi zaruky, které nejsou vyslovné
uvedeny v tomto dokumentu, at jiz vyslovné nebo implikované, vyplyvajici ze zakona ¢i vzniklé
na jiném zakladé, vcetné jakychkoli implikovanych zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro
konkrétni ucel, avsak bez omezeni na vyse uvedené. Manipulace s timto pfistrojem, jeho uchovavani,
Cisténi a sterilizace, stejné jako dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, 1é¢bou, chirurgickymi
postupy a jinymi zélezitostmi, které nejsou pod kontrolou spole¢nosti BSC, mohou mit pfimy vliv na
pfistroj a na vysledky jeho pouzivani. Zavazky spole¢nosti BSC na zakladé této zaruky se omezuji na
opravu nebo vyménu tohoto pfistroje a spole¢nost BSC neponese zadnou odpovédnost za jakékoli
nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo naklady, vzniklé v disledku pouzivani tohoto pfistroje, at jiz
pfimo nebo nepfimo. Spolecnost BSC nepfijima v souvislosti s timto pristrojem Zadnou dalsi odpovédnost
ani zavazky a ani neopraviuje zadnou treti osobu k jejich pfijeti. Spoleénost BSC nepfijima zadné
zavazky v souvislosti s pristroji, které byly opakované pouzity, pfepracovany, znovu sterilizovany
a neposkytuje v souvislosti s takovymi pristroji zadné zaruky, vyslovné ani implikované, vcetné
zaruk obchodovatelnosti ¢i vhodnosti pro konkrétni tcel, avsak bez omezeni na vyse uvedené.
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Rysunek 1. Wzmacniacz CLEARSIGN™ z innymi elementami sprzetowymi systemu
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PRZEWODY | URZADZENIA ZASILAJACE

Transformator izolacyjny 115V

Transformator izolacyjny 220 V

Przewod zasilania (115 VAC)
Przewod zasilania (220 VAC)

KABEL DRUKARKI

Kabel interfejsu drukarki

KABLE WZMACNIACZA

Kabel Ethernet

Analogowy kabel wyjsciowy wzmacniacza CLEARSIGN

KABLE WIDEO | ADAPTERY

Kabel VGA do VGA

Adapter DVI do VGA (dostarczany z kartq graficznq)

KABLE DO PRZECHWYTYWANIA OBRAZOW (W TRYBIE FLUOROSKOPII)

Kabel wideo do obrazowania w trybie fluoroskopii

KABLE INTERFEJSU GENERATORA RF

URZADZENIA PERYFERYJNE

Klawiatura

Mysz

Rysunek 2. Komputer LS8900 (220 V/115 V) z systemem operacyjnym Win7.........ecoeeee.
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Przed zastosowaniem systemu nalezy w catosci przeczyta¢ niniejszy dokument.
R ONLY

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujgcym w USA) sprzedaz tego urzadzenia moze
zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na zamowienie lekarza.

Uwaga: Niniejsza wersja oprogramowania zawiera funkcje umozliwiajace konfiguracje i stosowanie
wzmacniacza CLEARSIGN™ do systemu rejestrujacego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM™ PRO.

Dostepnos¢ wzmacniacza CLEARSIGN zalezy od kraju. Informacje na temat dostepnosci mozna uzyskac
od lokalnego przedstawiciela firmy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System rejestrujgcy parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO jest narzedziem przeznaczonym
do akwizycji danych, majagcym utatwia¢ gromadzenie, wyswietlanie i analize przez lekarza
elektrofizjologicznych danych sercowych oraz ich mapowanie stymulacyjne i przechowywanie.

Po integracji z systemem Biosense Webster® CARTO® 3 system rejestrujgcy parametry elektrofizjologiczne
LABSYSTEM PRO moze by¢ uzywany do: a) wysytania danych demograficznych pacjentéw do systemu
Biosense Webster CARTO 3 oraz b) pobierania (z systemu Biosense Webster CARTO 3), przechowywania

i wyswietlania: i) zsynchronizowanych zdarzen mapowania 3D, ii) danych stymulacji oraz iii) obrazéw
ukonczonych elektroanatomicznych map 3D ludzkiego serca. Zdarzenia i obrazy mapowania 3D

s tworzone przez urzadzenie systemu Biosense Webster CARTO 3 i przechowywane w systemie
rejestrujgcym parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO w celu umozliwienia ich przegladu

i wprowadzenia do koncowego raportu klinicznego. Integracja umozliwia réwniez dwukierunkowa
komunikacje wyboru kanatu stymulacji oraz udostepnianie informacji miedzy dwoma systemami.

«  Wzmacniacz CLEARSIGN stuzy do wzmacniania i kondycjonowania sygnatow elektrokardiograficznych
pochodzenia biologicznego oraz sygnatéw wejsciowych przetwornika do pomiaru cisnienia,
przesytajac te informacje do komputera hosta (systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne
LABSYSTEM PRO), ktory moze rejestrowac i wyswietla¢ informacje.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZESTROGI | SRODKI OSTROZNOSCI

Petna lista przestrog i srodkdéw ostroznosci dla konkretnej instalacji, konfiguracji i dziatania systemu
rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO i wzmacniacza CLEARSIGN znajduje sie
w ulotce informacyjnej dotyczacej przestrdg i sSrodkéw ostroznosci.

WAZNE SYMBOLE

Petnalistasymboliuzywanychnasprzecieietykietachsystemurejestrujgcego parametryelektrofizjologiczne
LABSYSTEM PRO i wzmacniaczu CLEARSIGN znajduje sie w ulotce informacyjnej dotyczacej przestrog
i sSrodkdéw ostroznosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA
1. Otworzy¢ karton transportowy i wyja¢ system.
2. Wzrokowo sprawdzi¢ system pod katem uszkodzen, ktére mogty wystapic¢ podczas transportu.

3. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone. Jesli nie zaobserwowano uszkodzen wynikajacych
z transportu, nalezy wyrzuci¢ opakowanie. W przeciwnym wypadku nalezy wykorzystac oryginalne
opakowanie, aby przesta¢ uszkodzony system z powrotem do firmy Boston Scientific w celu jego
wymiany.
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Obstuga i przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Dodatkowe informacje na temat warunkéw srodowiska mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej dotyczacej
przestrog i srodkow ostroznosci.

ELEMENTY SPRZETOWE

Rysunek 1 przedstawia elementy sprzetowe wchodzace w sktad systemu rejestrujgcego parametry
elektrofizjologiczne LABSYSTEM™ PRO.

Monitor

Klawiatura

Komputer

Mysz

Drukarka

Wzmacniacz CLEARSIGN™

Transformator izolacyjny (nie pokazano)

System rejestrujacy parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO jest wyposazony w mysz optyczng
IntelliMouse Explorer. Mysz ma pie¢ przyciskow: lewy i prawy przycisk, duzy przycisk uruchamiany
kciukiem, maly przycisk uruchamiany kciukiem oraz kétko srodkowe.

NoupwN =

Kotko srodkowe

/ Prawy przycisk

Lewy przycisk

Maty przycisk
uruchamiany
kciukiem

Duzy przycisk
uruchamiany
kciukiem

Rysunek 1. Wzmacniacz CLEARSIGN z innymi elementami sprzetowymi systemu LABSYSTEM PRO.
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INSTRUKCJA KROK PO KROKU

Dodatkoweinstrukcje dotyczace stosowaniaifunkcjisystemurejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne
LABSYSTEM™ PRO mozna znalez¢ w pomocy online. Aby otworzy¢ okno pomocy, nalezy nacisna¢ klawisz

HELP (Pomoc) .

1.
2.

Jezeli system nie jest jeszcze wiaczony, witaczy<¢ przetacznik zasilania.

Jezeli uzytkownik nie jest jeszcze zalogowany w systemie, wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto,
gdy pojawi sie odpowiedni monit.

Upewnic sig, ze zadne inne aplikacje nie sg wtgczone. Jezeli wigczone sg jakiekolwiek inne programy,
zamkngac je przed uruchomieniem programu LABSYSTEM.

Aby uruchomic¢ program LABSYSTEM, dwukrotnie klikng¢ ikone LABSYSTEM W

Gdy nowy uzytkownik zaloguje sie po raz pierwszy do systemu i uruchomi program LABSYSTEM,
zostanie wyswietlony komunikat alarmowy.

Ablation Generator Mot Selecked £ il
@ fin ablation generator = not specified at this time.

Would vou like to zelact 2 generator now?

l_ Do not show this meszage again.
1 me |

Jezeli generator nie jest uzywany, zaznaczy¢ opcje Do not show this message again” (Nie pokazuj
wiecej tego komunikatu), a nastepnie klikna¢ przycisk [No] (Nie), aby uruchomi¢ aplikacje
LABSYSTEM.
Wybrac¢ generator RF, klikajac przycisk [Yes] (Tak) i wybrac generator z listy.

i x|

/\r Customize LabSystem

Generator Selection B
<. ' stim-Detection
v Trigger Active generator:  No Generatar
A :

Select generatar:

é' . Ablation Layout

| Atakr [ Atakr ||

Generator Selection

"\ Base Mapping

Template Matching
Select COM port:

T-Wave Subtraction COMI =

Heart Rate Threshoid:

-~ Reak-Time Status Win

2 -
‘B0 [Review Status \Mnﬁ

ok I Cancel | Help |

Aby kontynuowac prace z aplikacjg LABSYSTEM, klikna¢ przycisk [OK].
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6. Utworzy¢ nowy rekord pacjenta. Na ekranie przegladu kliknag¢ menu Patient (Pacjent), a nastepnie
klikng¢ opcje New (Nowy).

Ctri+N

tTiags

aveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Wprowadzi¢ wszystkie wymagane dane pacjenta i opcjonalnie wybrac procedure z listy.

MNew Patient il
Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= | = =]
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:
ICD
Unspecified

7. Po zakonczeniu klikng¢ opcje [OK].
8. Aby rozpoczac rejestracje, wykonac jedng z ponizszych czynnosci:
« Klikna¢ opcje Start Recording Session (Rozpocznij sesje rejestracji) w menu Patient (Pacjent).

«  Kliknag¢ w dowolnym miejscu w oknie przegladu, aby je aktywowac, a nastepnie nacisng¢
kombinacje klawiszy Alt+P, S.

« Nacisnac klawisz F7 lub F8.

«  Klikng¢ dwukrotnie w dowolnym miejscu w obszarze wyswietlania ksztattu fali na ekranie widoku
W czasie rzeczywistym.

9. Dodatkowe informacje na temat archiwizacji mozna znalez¢ w pomocy online.
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10. W menu Patient (Pacjent) klikng¢ opcje Close (Zamknij), aby zakonczy¢ badanie.

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore...

Index ..,

s,

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Po zamknieciu rekordu pacjenta bedzie mozna zarchiwizowac dane.

11. Aby zarchiwizowac dane, klikna¢ opcje Archive (Archiwizuj) w menu Patient (Pacjent) i wybrac dane
pacjenta do archiwizacji.

orm Print Tags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Aby zamkna¢ program LABSYSTEM™, klikna¢ opcje Exit LabSystem (Zamknij LabSystem) w menu
Patient (Pacjent).

Stant Recordng S
Close

Close and Export .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Aby wytaczy¢ system, klikna¢ opcje Start (Uruchom) na pasku zadan na dole ekranu przegladu,
a nastepnie klikng¢ opcje Shutdown (Zamknij).

Recent Items L
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
g Al Programs
J Search programs and fies re Shut down 3

[ 7stant|

W

ek T3

Czesto wykonywane zadania

«  Aby zmieni¢ predkosc¢ przewijania, nalezy wybrac warto$¢ predkosci z menu rozwijanego.

200 = |

Mozna wybra¢ predkosc¢ dla ekranu widoku w czasie rzeczywistym oraz dla ekranu przegladu.

« Aby zaznaczyc¢ zdarzenie w czasie rzeczywistym, nalezy nacisng¢ klawisz Log RT (Loguj zdarzenie
W czasie rzeczywistym).

«  Aby wydrukowac 12-odprowadzeniowe badanie EKG w czasie rzeczywistym, nalezy nacisna¢ klawisz
Print RT 12-LD (Drukuj 12-odprowadzeniowe badanie EKG w czasie rzeczywistym).

Fi2
Print RT
12-Lead
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«  Aby zmierzy¢ interwal, nalezy klikna¢ lewym przyciskiem myszy ksztatt fali w celu zaznaczenia
punktu rozpoczecia. Nastepnie nalezy przesuna¢ wskaznik i ponownie klikng¢ lewym przyciskiem
myszy, aby zaznaczy¢ punkt zakonczenia.

«  Aby przewinag¢ widok ksztattu fali, nalezy uzy¢ pokretta myszy lub skorzystac z paska przewijania albo
strzatek przewijania dostepnych w dolnej czesci ekranu.

P s

M —I S

«  Aby zmieniac strony, nalezy klikac karty stron w dolnej czesci ekranu. Mozna wybra¢ strony dla
ekranu widoku w czasie rzeczywistym oraz dla ekranu przegladu.

«  Aby wprowadzi¢ nazwe leku, nalezy wybrac ja z listy na pasku narzedzi lekow, a nastepnie klikngc
podswietlong ikone, oznaczajaca podawanie leku [&] lub rozpoczecie wlewu [E], powigzang
z wybranym lekiem.

|__|A1rnnine|”u"bnlus :“ 1 mg = AUED D
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion k
Fentanyl IV bolus

Heparin IV halus

Heparin IV infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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« Aby doda¢ adnotacje do fali, nalezy uzy¢ paska narzedzi adnotacji.

B P =N

«  Aby wiaczy¢ funkcje ELECTROVIEW™ 3D Mapping (Mapowanie ELECTROVIEW 3D), nalezy klikna¢
pasek narzedzi @ ELECTROVIEW.

& - e

«  Aby wtaczyc przeglad zdarzenia, nalezy klikng¢ dwukrotnie wybrany wpis na drzewie pacjenta lub
w obszarze siatki pacjenta w oknie Patient Log (Dziennik pacjenta).

Drzewo pacjenta

16:58:25 = & Thomas, Carla

16:58:25 =) Study
16:58:42 R 5

16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping

Siatka pacjenta

 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

«  Aby zmieni¢ wtasciwosci kanatu przesytania danych w czasie rzeczywistym, nalezy klikna¢ prawym
przyciskiem myszy etykiete kanatu na ekranie widoku w czasie rzeczywistym.

- 64y C
Set Clipping ... Czw |~ R
Cancel Elpping Comer | O/

5124 |
H-Rate 1 £ | O
H-Rate 2 |
 amer || O
Analysis > BR Seele |
M [T Men [0 ‘
Stim Sense — L
Help
o _re |
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Skroty klawiszowe

W przypadku wszystkich skrotéw klawiszowych wystarczy nacisng¢ klawisz lub kombinacje klawiszy jeden
raz, aby wykonac polecenie. Ponizej podano liste skr6tow dostepnych za pomoca klawiszy funkcyjnych
w goérnej czesci klawiatury. Petng liste skrétow mozna znalez¢ w pomocy online.

F5 F6

F1 F2 F3 F4 F1
3
T tig /D“ ige RT

F8

F9 F10 F‘I 1 F12
m =
Dot Lead
e
/ /
e

Tl =
LT ] l'
L

1

-

=
- Klawisze (+) i minus (-) umozliwiajg zmiane
i predkosci przewijania wyfacznie na obrazie

w czasie rzeczywistym. Predko$¢ przewijania
w panelach przegladu nie ulega zmianie.

u:lIC-ui

]
]

agaasaassns I.'llﬁl!.l
meaaeesssss e
l-il.ll'llill!lllll.'ll.lll!l!ll!ll,gl
2888

Otwiera okno pomocy online.

Otwiera okno dialogowe Amplifier Configuration (Konfiguracja wzmacniacza).

Wyswietla poprzedni znacznik aktywacji.

Wyswietla nastepny znacznik aktywacji.

Umozliwia rozpoczecie lub zakonczenie ciagtego oznaczania do archiwizacji.

Umozliwia przechwycenie obrazu (w trybie fluoroskopii lub w innym trybie),
umieszczenie znacznika tego zdarzenia w aktywnym oknie lub na panelu obszaru
roboczego przegladu oraz wstawienie zdarzenia na dole listy w oknie Patient Log
(Dziennik pacjenta).

Umozliwia uchwycenie ksztattu fali w czasie rzeczywistym i wyswietlenie go w
aktywnym oknie ksztattu fali bez wstawienia zdarzenia na liste w oknie Patient Log
(Dziennik pacjenta).

Umozliwia wstawienie nieokre$lonego zdarzenia na dole listy w oknie Patient

Log (Dziennik pacjenta) oraz zaktualizowanie ekranu przegladu danymi w czasie
rzeczywistym.

Umozliwia zmaksymalizowanie aktywnego panelu w obszarze roboczym przegladu,
w celu wyswietlenia go w trybie petnoekranowym, lub przywrécenie widoku
petnoekranowego do poprzedniego rozmiaru.

Umozliwia otwarcie lub zamkniecie widoku Stim View (Widok stymulacji)
w aktywnym oknie lub panelu ksztattu fali.
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Umozliwia wygenerowanie wydruku ksztattéw fali wyswietlanych w oknie widoku
W czasie rzeczywistym.

o Umozliwia wygenerowanie wydruku 12-odprowadzeniowego badania EKG w czasie

i rzeczywistym.

ot T Umozliwia zwiekszenie predkosci przewijania w oknie widoku w czasie
rzeczywistym.

(" +)

o | Umozliwia zmniejszenie predkosci przewijania w oknie widoku w czasie

rzeczywistym.

=
. Otwiera sekcje Quick Help — Step by Step Tutorial (Szybka pomoc — instrukcja krok
N EN

po kroku) pomocy online.

Umozliwia przejscie z obecnie wyswietlanego zdarzenia w aktywnym oknie lub
-l + panelu ksztattu fali do poprzedniego zdarzenia na liscie w oknie Patient Log

(Dziennik pacjenta).

Umozliwia przejscie z obecnie wyswietlanego zdarzenia w aktywnym oknie lub
-l =\ panglu ksztattu fali do kolejnego zdarzenia na liscie w oknie Patient Log (Dziennik
pacjenta).

Umozliwia oznaczenie zdarzenia Vital Signs (Parametry zyciowe) w aktywnym oknie
-I * lub na panelu obszaru roboczego przegladu oraz wstawienie zdarzenia na dole listy
w oknie Patient Log (Dziennik pacjenta).

. — Umozliwia wstawienie nieokreslonego zdarzenia do zdarzenia rejestracji z pozycja
*R:TM znacznika ustawienia w aktywnym oknie lub na panelu obszaru roboczego
przegladu oraz uaktywnienie pola komentarza.

l +Sg,;g:" Umozliwia maksymalizacje okna Patient Log (Dziennik pacjenta) lub przywrocenie
/—\ go do poprzedniego rozmiaru.
. Umozliwia wygenerowanie wydruku ksztattu fali wyswietlanej w aktywnym oknie
/N aEN lub na panelu obszaru roboczego przegladu dla aktualnie wybranego zdarzenia.
o Umozliwia wygenerowanie wydruku 12-odprowadzeniowego badania EKG na
. ' podstawie danych dotyczacych ksztattu fali wyswietlanych dla aktualnie wybranego

zdarzenia.
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OPIS | SCHEMATY OKABLOWANIA SPRZETU KOMPUTEROWEGO

Niniejsze instrukcje przedstawiajg prawidtowa konfiguracje kabli i elementéw uzywanych z systemem
rejestrujgcym parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM™ PRO. Opisy wszystkich czesci wymienionych
ponizej znajdujq sie w czesci Instalacja.

Sprzet dodatkowy podtaczony poprzez przytacza analogowe lub cyfrowe musi by¢ zgodny zodpowiednimi
normami (np. IEC 950 w przypadku sprzetu do przetwarzania danych i IEC 60601-1 w przypadku sprzetu
medycznego). Ponadto wszelkie stosowane konfiguracje muszg by¢ zgodne z norma IEC 60601-1. Osoba
podtaczajaca dodatkowy sprzet do gniazda wejscia lub wyjscia sygnatu dokonuje konfiguracji systemu
medycznego i ponosi tym samym odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ tego systemu z wymogami normy
IEC 60601-1.

Symbole
Na rysunku 2 uzyte zostaty nastepujgce symbole.
Symbol Opis
rﬂ}/ T Aktualnie dostepne opcje dla kabli i/lub kart.

Adaptery/kable adaptera dostarczane z kartami komputerowymi. Przykfad
przedstawia dwa adaptery dostarczane z kartg graficzng LS8900.

Kable dostarczane z monitorem.

g Wyswietlacz LCD do wyswietlania widoku gtéwnego/widoku przegladu
ksztattu fali.
% Wyswietlacz LCD do wyswietlania widoku w czasie rzeczywistym.

Powiekszony widok lokalizacji karty.

Numer gniazda karty 1
Lokalizacja

Litera,N” wskazuje "
lokalizacje karty
komputerowe;j.

Numer gniazda karty 7

produktu” oraz na,Rysunku 2" Nalezy uzy¢ tych numeréw, aby znalez¢

o Numery odniesienia wymienione w sekgcji,Opisy czesci sktadowych
opisy pokazanych kabli.

Opisy czesci sktadowych produktu
Wszystkie potaczenia kablowe, trasy kablowe i numery odniesienia (@, O itd) powigzane z elementami
opisanymi ponizej zawiera Rysunek 2.

Uwaga: dodatkowe kable i adaptery, ktérych nie opisano ponizej ani nie przedstawiono na rysunku
na koncu tego dokumentu, moga by¢ uzywane do podtaczania komputera systemu rejestrujgcego
parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO do analogowych monitoréw typu CRT (z lampa
elektronopromieniowg). Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zakupu i podfaczania tych
elementdéw, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.
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PRZEWODY | URZADZENIA ZASILAJACE

Transformator izolacyjny 115V

Uzywany z systemem rejestrujgcym parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM™ PRO 115V
wyposazonym we wzmachiacz CLEARSIGN™.

Dostepny w wersji 10,0 A (1200 VA) lub 12 A (1500 VA).

Zapewnia wymagany poziom izolacji elektrycznej, umozliwiajacy uzywanie sprzetu komputerowego
w otoczeniu pacjenta.

Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific, aby wybra¢
odpowiedni rodzaj urzadzenia dla danego obszaru geograficznego.

Transformator izolacyjny 220 V

Uzywany z systemem rejestrujgcym parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO 220V
wyposazonym we wzmachniacz CLEARSIGN.

Zapewnia wymagany poziom izolacji elektrycznej, umozliwiajacy uzywanie sprzetu komputerowego
w otoczeniu pacjenta.

Zapewnia odpowiedni poziom filtracji w celu blokowania przewodzenia zaktécen czestotliwosci
radiowej przez przewdd zasilania.

Wersja 6 A (1500 VA)

- @ ‘
Ui | @D
- (G | (=)

© o
o

Przewod zasilania (115 VAC)

Dostarczany z komputerem PRO systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM
PRO.

Na jednym koricu ma specjalng wtyczke przeznaczong do stosowania z transformatorami
izolacyjnymi 115 V.

Drugi koniec przewodu jest podtgczany do standardowego gniazda poboru mocy zgodnego
znormga IEC 320 na tylnym panelu komputera systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne

@ e
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Przewdd zasilania (220 VAC)

« Na jednym koncu ma specjalng wtyczke przeznaczona do stosowania z transformatorami
izolacyjnymi 220 V.
Drugi koniec przewodu jest podfaczany do standardowego gniazda poboru mocy zgodnego

znormg IEC 320 na tylnym panelu komputera systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne
LABSYSTEM™ PRO.

KABEL DRUKARKI

Kabel interfejsu drukarki

Stuzy do podtaczania drukarki do komputera systemu rejestrujagcego parametry elektrofizjologiczne
LABSYSTEM PRO.

KABLE WZMACNIACZA
Kabel Ethernet

== o =)

- Umozliwia potaczenie ztacza Ethernet na tylnym panelu wzmacniacza CLEARSIGN™ (@)
z komputerem systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO.

« Ten kabel i jego gniazda sg delikatne i nalezy czesto kontrolowac, czy nie ulegty uszkodzeniu, oraz
wymienic je na nowe, jezeli zachodzi taka potrzeba.

Oznaczenie KATEGORII 5 E.

Analogowy kabel wyjsciowy wzmacniacza CLEARSIGN

Zapewnia dostep do 17 kanatéw analogowych sygnatéw wyjsciowych (szesnascie kanatow danych
i jeden kanat synchronizacji) z systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO
i wzmacniacza CLEARSIGN.
« Jest wyposazony w 27-wtykowe ztgcze podfaczane do ztacza,SYNC & ANALOG OUT” (WYJ. ANALOG.
I SYNCH.) na tylnym panelu wzmacniacza CLEARSIGN (@).

« Zespot ten jest zakonczony siedemnastoma wtyczkami telefonicznymi o dtugosci 0,25 inch.

Dostepne kable adaptera: meski do meskiego uktadu BNC, zenski do telefonicznego adaptera BNC
oraz wtyczka telefoniczna do uktadu BNC. Kabel jest przeznaczony do stosowania z tg skrzynka
potaczeniowa.
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KABLE WIDEO | ADAPTERY

Kabel VGA do VGA

«  Zwyswietlaczami LCD systemu rejestrujagcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM™ PRO
dostarczane sg dwa kable VGA do VGA.

Umozliwiajg one podfgczenie portéw wyjsciowych sygnatu wideo na komputerze systemu
rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO do portu wejsciowego 1 na
wyswietlaczach LCD do wyswietlania widoku gtéwnego (@) oraz do wyswietlania widoku w czasie
rzeczywistym (@).

Dostepne sg dodatkowe kable przedtuzacza.

) e

g ST R

Adapter DVI do VGA (dostarczany z kartq graficznq)
« Umozliwia konwersje obrazu wideo z formatu DVI na format VGA.

| R =) ™

KABLE DO PRZECHWYTYWANIA OBRAZOW (W TRYBIE FLUOROSKOPII)

Kabel wideo do obrazowania w trybie fluoroskopii

« Umozliwia podfaczanie panelu funkcji przechwytywania obrazéw do urzadzenia obrazowania
w trybie fluoroskopii.

Dostepne sg dwa rodzaje kabli dla réznych trybow obrazowania: kabel VGA do VGA oraz kabel 5 BNC VGA.
(0] p——ib

KABLE INTERFEJSU GENERATORA RF

Kable interfejsu generatora RF stuza do podtaczania generatora czestotliwosci radiowej (RF) do ablacji do
portu komunikacyjnego (COM) komputera systemu LABSYSTEM. Kabel jest dostepny w trzech dtugosciach
(25 foot, 50 foot i 100 foot), w wersji standardowej RS-232C lub w wersji RS-232C null modem.

W tabeli ponizej wymieniono generatory RF do ablacji obstugiwane przez system LABSYSTEM oraz kable
interfejsu generatora RF wymagane do podtgczenia generatoréw do komputera systemu LABSYSTEM.
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DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja
standardowa RS-232C

DB9-DB9, szeregowy, zenski/zenski, wersja
null modem RS-232C

* Uwaga: Ten kabel musi by¢ podtaczony do
zlacza meskiego portu Stockert EP Shuffle
Global Port' z oznaczeniem ,PC”.

Generator RF do ablacji serca firmy BARD® (-2
EPT1000TC firmy EP Technologies'

EPT1000XP firmy EP Technologies'

Firmy Boston Scientific Corp. Maestro 3000'
Atakr1/Atakr Il firmy Medtronics'

HAT 300 Smart firmy Osypka

IBI-1500 T9 oraz T11 firmy St. Jude Medical'

* Generatory RF firmy Stockert (7O0W i 100 W)

T Wszystkie znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe wymienionych generatoréw sg wiasnoscia ich wtascicieli.
2 Dostepnos¢ produktu zalezy od kraju. Informacje na temat dostepnosci mozna uzyskac od lokalnego przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Komputer LS8900 z systemem operacyjnym Win7 (patrz rysunek ponizej)

Kabel RS-232 (A) nalezy podtaczy¢ do dowolnego portu komunikacyjnego (COM) (B) komputera systemu
LABSYSTEM™ PRO (C) oraz 9-wtykowego ztgcza szeregowego DSub (D) generatora RF do ablacji (E) (patrz
uwagi ponizej). Oba komputery sg wyposazone w trzy porty komunikacyjne (COM 1, COM 3 oraz COM 4).

«  Aby wybrac wiasciwy port szeregowy podczas podtaczania kabla do generatora, nalezy stosowac sie
do instrukcji dotgczonych do generatora RF.

« Jezeli komputer systemu LABSYSTEM ma by¢ uzywany z generatorem RF firmy Stockert
wyposazonym w port Stockert EP Shuttle Global Port, nalezy uzy¢ kabla interfejsu generatora RF (A)
przedstawionego na ponizszym rysunku w postaci linii przerywanej. W przypadku tej konfiguragji
kabel musi by¢ podfaczony do ztagcza meskiego DB9 (F), z oznaczeniem ,PC’, portu Stockert EP
Shuttle Global Port (G). W przypadku podtaczania generatora RF firmy Stockert do komputera
systemu LABSYSTEM nalezy uzy¢ portu COM 1.

x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B
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DB9-DB9, szeregowy, meski/zenski, wersja standardowa RS-232

Stuzy do podfaczania generatora RF do ablacji do jednego z portéw komunikacyjnych (COM) komputera
systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM™ PRO.

DB9-DB9, szeregowy, zenski/zenski, wersja null modem RS-232C

Stuzy do podfaczania generatora RF firmy Stockert wyposazonego w port Stockert EP Shuttle Global
Port do jednego z portéw komunikacyjnych (COM) komputera systemu rejestrujgcego parametry
elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO.

URZADZENIA PERYFERYJNE

Klawiatura
Gtéwne urzadzenie wejsciowe systemu rejestrujgcego parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO.

Mysz
Urzadzenie do wskazywania i zaznaczania przeznaczone do stosowania z systemem rejestrujgcym
parametry elektrofizjologiczne LABSYSTEM PRO.
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Rysunek 2. Komputer L8900 (220 V/115 V) z systemem operacyjnym Win7.

GWARANCJA

Firma Boston Scientific Corporation (BSC) gwarantuje, ze podczas projektowania i produkgji tego
urzadzenia zachowano odpowiednig staranno$¢. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie
inne gwarancje niewyrazone bezposrednio w tym dokumencie, jawne, wynikajace z przepisow
prawa oraz pozostate, w tym, miedzy innymi, dorozumiane gwarancje pokupnosci i przydatnosci do
konkretnego celu. Obstuga, przechowywanie, czyszczenieisterylizacjatego instrumentu, jak réwniezinne
czynniki dotyczace pacjenta, diagnozy, leczenia, procedur operacyjnych oraz inne kwestie niepodlegajace
kontroli firmy BSC maja bezposredni wptyw na instrument i efekty jego stosowania. Obowiazek firmy
BSC wynikajacy z niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego instrumentu. Firma
BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek uboczne lub wtérne straty, szkody lub wydatki
wynikajace bezposrednio lub posrednio ze stosowania tego instrumentu. Firma BSC nie przyjmuje ani
nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania jakiejkolwiek innej badz dodatkowej odpowiedzialnosci
w zakresie zwigzanym z tym instrumentem. Firma BSC nie przyjmuje odpowiedzialnosci w odniesieniu
do instrumentéw wykorzystywanych lub przetwarzanych powtdrnie badz resterylizowanych
i nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, dotyczacych, miedzy innymi,
pokupnosci lub przydatnosci do konkretnego celu w odniesieniu do tych instrumentow.
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Les dette dokumentet i sin helhet for bruk.

B, ONLY

Forsiktig: Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges av eller etter forordning fra lege.

Merk: Denne programvareversjonen inkluderer funksjoner for oppsett og bruk av CLEARSIGN™-forsterkeren
sammen med LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.

Tilgjengeligheten til CLEARSIGN-forsterkeren varierer fra land til land. Forhar deg om tilgjengeligheten med den
lokale representanten.

INDIKASJONER FOR BRUK

e LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet brukes som et dataregistreringsverktgy for innsamling,
visning, legeanalyse, pacekartlegging og lagring av intrakardiale elektrofysiologiske data.

Nar LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet integreres med Biosense Webster® CARTO® 3-systemet,
kan det: a) sende demografiske pasientdata til Biosense Webster CARTO 3 og b) hente inn (fra Biosense
Webster CARTO 3), lagre og vise: i) synkroniserte 3D-kartleggingshendelser, ii) pacedata og iii) bilder av
fullfarte elektroanatomiske 3D-kart av menneskehjertet. 3D-kartleggingshendelsene og -bildene opprettes
av Biosense Webster CARTO 3-enheten og lagres pa LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet

for granskning og innlegging i den endelige kliniske rapporten. Integreringen stotter ogsa toveis
kommunikasjon for valg av pacekanal og informasjonsdeling mellom de to systemene.

e CLEARSIGN-forsterkeren brukes til & forsterke og behandle elektrokardiografiske signaler av biologisk
opprinnelse samt trykktransdusersignaler, og den sender denne informasjonen til en vertsdatamaskin
(LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet) som kan registrere og vise informasjonen.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

| informasjonsheftet med advarsler og forholdsregler finner du en omfattende liste over advarsler og
forholdsregler som er spesifikke for installering, oppsett og bruk av LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet
og CLEARSIGN-forsterkeren.

VIKTIGE SYMBOLER

| informasjonsheftet med advarsler og forholdsregler finner du en omfattende liste over symboler som brukes
pa maskinvaren og merkingen for LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet og CLEARSIGN-forsterkeren.

LEVERING

1. Apne transportemballasjen og ta ut systemet.

2. Se over systemet for a avdekke eventuell skade som kan ha oppstatt under transport.

3. Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Hvis det ikke er transportskader, kan du kaste
emballasjematerialet. Hvis det er transportskader, bruker du originalemballasjen til 8 sende systemet
tilbake til Boston Scientific for a fa det erstattet.

Handtering og oppbevaring

Oppbevares pa et kjalig, tart sted.

| informasjonsheftet med advarsler og forholdsregler finner du ytterligere opplysninger om miljgbetingelser.
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MASKINVAREKOMPONENTER

Figur 1 viser maskinvarekomponentene som utgjgr LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.

1
2
3.
4.
9
6
7

Skjerm

Tastatur

Datamaskin

Mus

Skriver
CLEARSIGN™-forsterker
Skilletransformator (ikke vist)

LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet har en optisk IntelliMouse Explorer-mus. Det er fem knapper pa

musen: venstre og heyre knapp, stor tommelknapp, liten tommelknapp og et midtre hjul.

Midtre hjul

Venstre knappi

/

Liten
tommelknapp

Stor tommelknapp

Hayre knapp

Figur 1. CLEARSIGN-forsterkeren vises med andre LABSYSTEM PRO-maskinvarekomponenter.
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TRINNVIS VEILEDNING
Naermere instruksjoner om bruken av og funksjonene pa LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet finner

du i den elektroniske hjelpen ved a trykke pa HELP-tasten .
1. Hvis systemet ikke allerede er paslatt, slar du pa strembryteren.

2. Hvis du ikke allerede er logget pa systemet, skriver du inn brukernavnet og passordet ditt nar du blir bedt
om det.

3. Kontroller atingen andre programmer kjarer. Hvis andre programmer kjgrer, ma de avsluttes for du
starter LABSYSTEM-programmet.

LABSYSTEM-programmet startes ved a dobbeltklikke pa LABSYSTEM-ikonet m

5. Envarselmelding vises den farste gangen en ny bruker logger pa systemet og starter LABSYSTEM-
programmet.

Ablation Generator Mot Selected L il
@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.

1w |

Hvis du ikke bruker en generator, merker du av alternativet “Do not show this message again” (Vis ikke
denne meldingen igjen) og klikker pa knappen [No] (Nei) for a starte LABSYSTEM-programmet.
Velg en RF-generator ved & klikke pa knappen [Yes] (Ja) og velge en generator pa listen.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i

<4  Stim-Detection

+ 1 " 5
A Trigger Active generator: Mo Generatat

" . Select generatar:
@_ Ablation Layout

Template Matching

Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

] Real-Time Status Win

120 e
B0 |REVIEW SEatus \Mna

oK I Cancel | Help |

Klikk pa knappen [0K] for a fortsette & bruke LABSYSTEM-programmet.
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6. Lag en ny pasientoppfaring. Pa granskningsskjermen klikker du pa menyen Patient (Pasient) og deretter

pa New (Ny).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Angi alle ngdvendige pasientdata og velg eventuelt en prosedyre pa listen.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

Klikk pa [0K] nar du er ferdig.
8. Gjor ett av folgende for & starte en registrering:

Klikk i granskningsvinduet slik at vinduet blir aktivt, og trykk deretter pa Alt+P, S.
Trykk pa F7 eller F8.

Dobbeltklikk hvor som helst i balgeformvisningsomradet pa sanntidsskjermen.
9. Den elektroniske hjelpen inneholder mer informasjon om arkivering.

S

[N

Klikk pa Start Recording Session (Start registreringsegkt) i menyen Patient (Pasient).

Startveiledning for LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet

239

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

10. I menyen Patient (Pasient) klikker du pa Close (Lukk) for & avslutte undersakelsen.

| Patient
INew. ... Clrl+N
Operil.., CHl+0
Start Recording Session
Close

Closeand Export...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Nar du har lukket pasientoppfaringen, kan dataene arkiveres.

11. Dataene arkiveres ved a klikke pa alternativet Archive (Arkiver) i menyen Patient (Pasient) og deretter velge
pasientdataene som skal arkiveres.

eform PrintTags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Du avslutter LABSYSTEM™-programmet ved a klikke pa Exit LabSystem (Avslutt LabSystem) i menyen
Patient (Pasient).

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Du slar av systemet ved a klikke pa Start pa oppgavelinjen nederst pa granskningsskjermbildet og
deretter klikke pa Shutdown (Sla av).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Vanlige oppgaver
* Hvis du vil endre rullehastigheten, velger du en hastighet i rullegardinmenyen:

200 = |

Du kan angi rullehastigheter for bade sanntids- og granskningsskjermen.
e Hvis du vil markere en sanntidshendelse, trykker du pa Log RT-tasten.

s
Log
RT

e Hvis du vil skrive ut en sanntidsregistrering av 12 avledninger, trykker du pa Print RT 12-LD-tasten.

Fi2
Print RT.
12-Lead
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Hvis du vil male et intervall, venstreklikker du pa balgeformen for a8 markere startpunktet, flytter pekeren
og venstreklikker pa nytt for & markere sluttpunktet.

Hvis du vil rulle gjennom bglgeformene, bruker du hjulet pa musen eller rullefeltet og rullepilene nederst
pa skjermen.

Hvis du vil bytte side, klikker du pa sidefanene nederst pa skjermen. Du kan angi sider for bade sanntids-
og granskningsskjermen.

Hvis du vil legge inn et legemiddel, velger du det fra listen pa legemiddelverktaylinjen og klikker deretter
pa det markerte ikonet, enten administrer legemiddel [&] eller start infusjon [, som er forbundet med det
valgte legemidlet.

|__|A’[rnnine|‘ufbnlus “f 1 m *E=ANED B
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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e Huvis du vil legge til en merknad pa en bglgeform, bruker du merknadsverktaylinjen.

R =E=FY

e Huvis du vil apne ELECTROVIEW™ 3D-kartleggingsfunksjonen, klikker du pa @ ELECTROVIEW-verktaylinjen.
| « =

e Huvis du vil granske en hendelse, dobbeltklikker du pa ensket oppfering i pasienttreet eller pasienttabellen
i pasientloggen.

Pasienttre
16:58:25 =- & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[¥] CSM
16:59:04 3 Mapping
Pasienttabell
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
3.@&&-‘5’&3@*‘1&& 18:46:35 n/a
OO0 CSM 18:46:45 i
QO Vital Signs 18:47:19

e Huvis du vil endre egenskapene til en sanntidskanal, hgyreklikker du pa en kanaletikett pa
sanntidsskjermen.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Hurtigtaster

Med hurtigtaster kan du utfare en kommando ved a trykke pa kun én tast eller tastekombinasjon. Nedenfor ser du
en liste over kommandoene som er tilknyttet F-tastene gverst pa tastaturet. | den elektroniske hjelpen finner du
en fullstendig liste over alle hurtigtastene.

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 F12
m 7 " s i1
Amp S Tag
EEERERE
3

) CEEL) CEETEELL ) ELL

aeESeemeesesss S 008 L 0888
agef8a8

I.'IHl!li
] HI.'II!I'
L] l!.IHLl

Tastene for pluss (+) og minus (-) rullehastighet
gjelder kun for sanntidsvisninger. Rullehastigheten
i granskningsvinduene pavirkes ikke.

C LT T
messs| 288 E

EeeeennnS 6N S
(28 0 E— 8

o=

Apne den elektroniske hjelpen.

Apne diabogboksen for konfigurasjon av forsterker.
Vis forrige trigger.

Vis neste trigger.

Start eller avslutt kontinuerlig markering for arkivering.

Ta et bilde (fluoroskopisk eller annet), plasser en markar for denne hendelsen i det
aktive vinduet eller den aktive ruten i granskningsomradet, og legg inn hendelsen
nederst pa pasientlogglisten.

Hent sanntidsbelgeformen og vis den i det aktive balgeformvinduet uten a legge inn en
hendelse i pasientloggen.

Legg inn en uspesifisert sanntidshendelse nederst i pasientloggen, og oppdater
granskningsskjermen med sanntidsdata.

Maksimer den aktive ruten i granskningsomradet slik at den fyller hele skjermen
(fullskjerm), eller gjenopprett fullskjermvisningen til sin forrige starrelse.

Apne eller lukk stimuleringsvisning i det ative bglgeformvinduet eller den aktive
— belgeformruten.

Generer en sanntidsutskrift av bglgeformene som vises i sanntidsvinduet.
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Print RT

Generer en sanntidsutskrift av registrering av 12 avledninger.

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

@k rullehastigheten i sanntidsvinduet.

)

T%
i3
-~

Reduser rullehastigheten i sanntidsvinduet.

L

Crl

Z\pne hurtighjelpdelen (Trinnvis veiledning) i den elektroniske hjelpen.

<
+

%

——

Ctrl

Bytt fra hendelsen som vises i det aktive balgeformvinduet eller den aktive

+| | g

T

/A bglgeformruten, til den forrige hendelsen som er oppfart i pasientloggen.
+ag Bytt fra hendelsen som vises i det aktive balgeformvinduet eller den aktive
[N\ a2 bglgeformruten, til den neste hendelsen som er oppfart i pasientloggen.
w ||, ., Marker en sanntidshendelse med vitale tegn i det aktive vinduet eller den aktive ruten i
(BN granskningsomradet, og legg inn hendelsen nederst i pasientloggen.

Crl

0 Sett inn en uspesifisert hendelse i registreringen som samsvarer med posisjonen til
‘ innrettingsmarkgren i det aktive vinduet eller den aktive ruten i granskningsomradet, og
sett fokuset i kommentarfeltet.

Ctrl

Maksimer pasientloggen eller gjenopprett den forrige starrelsen.

Generer en bglgeformutskrift av det aktive vinduet eller den aktive ruten i
granskningsomradet for hendelsen som er valgt.

Ctrl

+ +

w ||, Generer en utskrift av 12 avledninger basert pa balgeformdataene for hendelsen som er
valgt.
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BESKRIVELSE 0G DIAGRAMMER FOR DATAMASKINKABLING

Disse instruksjonene viser riktig konfigurasjon av kabler og komponenter som brukes med LABSYSTEM™ PRO
EP-registreringssystemet. Hver enkelt del er beskrevet i installasjonsdelen.

Tilbehar som koples til analoge og digitale grensesnitt ma veere sertifisert i samsvar med gjeldende standarder
(f.eks. IEC 950 for databehandlingsutstyr og IEC 60601-1 for medisinsk utstyr). Alle konfigurasjoner skal i tillegg
vaere | samsvar med systemstandarden IEC 60601-1. Alle som kopler ekstra utstyr til signalinngangsporten eller
signalutgangsporten, konfigurerer et medisinsk system og er derfor ansvarlig for a sikre at systemet samsvarer med
kravene i systemstandarden IEC 60601-1.

Symboler
Felgende symboler brukes i figur 2.
Symbol Beskrivelse

Tilgjengelige alternativer for kabler og/eller kort.

Adaptere/adapterkabler som fglger med datamaskinkort. Eksemplet viser to
adaptere som leveres med LS8900-videokortet.

Kabler som fglger med skjermen(e).

LCD-skjerm for hovedvisning/bglgeformgranskning.

LCD-skjerm for sanntidsvisning.

Plasseringen av kort i utvidede visninger.

Kortspor nummer 1

Kortets

“N" representerer plassering
plasseringen til L EmOm- |
datamaskinkortet.

Kortspor nummer 7

Kryssreferansetall som brukes i “Beskrivelse av produktdeler” og figur 2. Bruk
disse tallene til a finne beskrivelse av kablene som vises.

Beskrivelse av produktdeler

Alle kabelforbindelser, rutingsbaner og kryssreferansetall (@, @ osv.) som er knyttet til komponentene som er
beskrevet nedenfor, vises i figur 2.

Merk: Ytterligere kabler og adaptere — som ikke vises nedenfor eller i figuren til slutti dette heftet — er
tilgjengelige for tilkopling av LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets datamaskin til analoge CRT-
skjermer (katodestralerar). Kontakt den lokale Boston Scientific-representanten for a fa informasjon om hvor
du far tak i disse komponentene og hvordan de koples til.
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STROMENHETER 0G -KABLER

115 V skilletransformator

e Brukes med 115V LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet utstyrt med CLEARSIGN™-forsterker.

e Tilgjengelig i enten 10,0 A (1200 VA) eller 12 A (1500 VA) versjon.
» Sarger for nedvendig elektrisk sikkerhetsisolasjon slik at datautstyret kan brukes i pasientmiljoet.

e Kontakt den lokale Boston Scientific-representanten for a finne riktig enhet til bruk i ditt geografiske
omrade.

220 V skilletransformator

* Brukes med 220 V LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemet utstyrt med CLEARSIGN-forsterker.
* Sarger for nedvendig elektrisk sikkerhetsisolasjon slik at datautstyret kan brukes i pasientmiljoet.
e Sgrger for filtrering som blokkerer ledet radiofrekvensinterferens gjennom streamledningen.

6 A (1500 VA)-versjon

=
=

Stromledning (115 V vekselstrom)
e Leveres med LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets datamaskin.
* Inkluderer spesialdesignet plugg i den ene enden for bruk med 115V skilletransformator.

e Den andre enden av ledningen koples til den vanlige IEC 320-streaminngangen bak pa LABSYSTEM PRO

EP-registreringssystemets datamaskin.

©®
Stromledning (220 V vekselstrom)

* Inkluderer spesialdesignet plugg i den ene enden for bruk med 220 V skilletransformator.

e Denandre enden av ledningen koples til den vanlige IEC 320-streminngangen bak pa LABSYSTEM PRO

EP-registreringssystemets datamaskin.

i
il |
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SKRIVERKABEL

Skrivergrensesnittkabel
Brukes til a kople skriveren til LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemets datamaskin.

FORSTERKERKABLER
Ethernet-kabel

= & =]

e Koples til mellom Ethernet-koplingen bak pa CLEARSIGN™-forsterkeren (@) og LABSYSTEM PRO EP-
registreringssystemets datamaskin.

e Disse kablene og koplingene taler lite, og du ma jevning undersgke om de er skadet og skifte dem ut ved
behov.

o Klassifisert CAT5 E.

Analog utgangskabel / CLEARSIGN

e Girtilgang til 17 analoge utgangskanaler (seksten til data og én til synkronisering) fra LABSYSTEM PRO
EP-registreringssystemet og CLEARSIGN-forsterkeren.

e Utstyrt med 27-pinners kopling som koples til “SYNC & ANALOG OUT”-koplingen bak pa CLEARSIGN-
forsterkeren (@).

* Toppen av denne enheten avsluttes til sytten 0,25 inch telefonkontakter.

* Tilgjengelige adapterkabler: hann-til-hann-BNC-enhet, hunn-til-telefon-BNC-adapter, og telefonplugg-til-BNC-
kabel for bruk med denne koplingshoksen.

VIDEOKABLER 0G -ADAPTERE

VGA-til-VGA-kabel
e To VGA-til-VGA-kabler leveres med LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets LCD-skjermer.

e Brukes til a kople videoutgangsportene pa LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets datamaskin til
inngangsport 1 pa LCD-skjermen for hovedvisning (@) og LCD-skjermen for sanntidsvisning (®).

* Ytterligere kabler er tilgjengelige for utvidede opplegg.

) et e a4
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DVI-til-VGA-adapter (leveres med videokortet)
e Konverterer video fra DVI til VGA.

KABLER FOR BILDEOPPTAK (FLUOROSKOPI)
Videokabel for fluoroskopi

e Brukes til a kople videoopptakskortet til en avhildningsenhet for fluoroskopi.
e To kabler er tilgjengelige for a stette ulike avbildningskrav: VGA-til-VGA og 5 BNC-VGA-kabel.

GRENSESNITTKABLER FOR RF-GENERATOR

Grensesnittkabelen for RF-generatoren brukes til & kople en generator for radiofrekvent (RF) ablasjon til en
COM-port pa LABSYSTEM™-datamaskinen. Kabelen er tilgjengelig i tre lengder (25 foot, 50 foot, 100 foot) og
kan kjgpes som en standard RS-232C-kabel, eller som en RS-232C-nullmodemkabel.

Tabellen nedenfor viser RF-ablasjonsgeneratorene som for gyeblikket stottes av LABSYSTEM, samt
RF-generatorkabelen som trengs for a kople hver generator pa denne listen til LABSYSTEM-datamaskinen.

BARD® RF-hjerteablasjonsgenerator!'?
EP Technologies’ EPT1000TC!

EP Technologies” EPT1000XP!

Boston Scientific Corp. Maestro 3000’
Medtronics Atakr1/Atakr II'

Osypka, HAT 300 Smart

St. Jude Medical IBI-1500 T9 og T11'
*Stockert RF-generatorer (70 W og 100 W)

DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard RS-232C
DB9-DBY, seriell, hunn/hunn, nullmodem RS-232C

*Merk: Denne kabelen ma koples til hannkoplingen

pa Stockert EP Shuffle Global Port' merket “PC".

! Alle varemerker eller registrerte varemerker for generatorene som er oppfart ovenfor, tilhgrer sine respektive eiere.
2Tilgjengeligheten av produktet varierer fra land til land. Forhgr deg om tilgjengeligheten med den lokale Boston Scientific-representanten.
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LS8900 Win7-datamaskin (se figuren nedenfor)

Kople RS-232-kabelen (A) mellom enhver COM-port (B) pa LABSYSTEM™ PRO-datamaskinen (C) og en 9-pinners
seriell DSub-kopling (D) pa RF-ablasjonsgeneratoren (E) (se merknader nedenfor). Det finnes tre COM-porter
(COM 1,COM 3 og COM 4) pa begge disse datamaskinene.

e Seinstruksjonene som falger med RF-generatoren, for a finne riktig seriell port nar kabelen skal koples til
generatoren.

* Hvis LABSYSTEM-datamaskinen skal konfigureres for bruk med en Stockert RF-generator med Stockert
EP Shuttle Global Port, ma du se RF-generatorens grensesnittkabel (A) som angis med stiplede linjer
i figuren nedenfor. For kun denne konfigurasjonen ma kabelen koples til hann-DB9-koplingen (F) som
er merket “PC” pa Stockert EP Shuttle Global Port (G). Det anbefales a bruke COM 1 ved tilkopling av
Stockert RF-generatoren til LABSYSTEM-datamaskinen.

DB9-DBY, seriell, hann/hunn, standard BS-232

Brukes til & kople en RF-ablasjonsgenerator til en av COM-portene pa LABSYSTEM PRO EP-registrerings-
systemets datamaskin.

DB9-DBY, seriell, hunn/hunn, nullmodem RS-232C

Brukes til & kople en Stockert RF-generator med Stockert EP Shuttle Global Port til en av COM-portene pa
LABSYSTEM PRO EP-registreringssystemets datamaskin.
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PERIFERE ENHETER

Tastatur
Primeer inndataenhet for LABSYSTEM™ PRO EP-registreringssystemet.

Mus

Figur 2. LS8900 Win7-datamaskin 220V /115 V.
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GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC) garanterer at rimelige forholdsregler er tatt ved utvikling og produksjon
av dette instrumentet. Denne garantien erstatter og ekskluderer alle andre garantier som ikke uttrykkelig
er framstilt i dette dokumentet, enten uttrykt eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men
ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti vedrorende salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal.
Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av dette instrumentet samt andre faktorer i forbindelse
med pasienten, diagnose, behandling, kirurgiske inngrep og andre forhold som ligger utenfor BSCs kontroll,
innvirker direkte pa instrumentet og resultatene som oppnas ved bruk av dette. BSCs forpliktelser under denne
garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette instrumentet, og BSC skal ikke holdes ansvarlig
for tilfeldig eller pafalgende tap, skade eller kostnad som direkte eller indirekte kan ha oppstatt som falge av
bruken av dette instrumentet. BSC vedkjenner seg ikke, og autoriserer ingen annen person a vedkjenne seg pa
selskapets vegne, noe annet eller ytterligere ansvar i forbindelse med dette instrumentet. BSC vedkjenner seg
ikke noe ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen
garanti, uttrykt eller underforstatt, inkludert, men ikke begrenset til, salgharhet eller egnethet til et hestemt
formal, nar det gjelder slike instrumenter.
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ICINDEKILER

KULLANIM ENDIKASYONLARI
KONTRENDIKASYONLAR
UYARILAR VE ONLEMLER
ONEMLI SEMBOLLER
SAGLANMA BiCiMi

KUTANIM V& SAKIAMA ...ttt ississ s s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssanes
DONANIM BiLESENLERI

Sekil 1. Diger LABSYSTEM™ PRO Donanim Bilesenleri ile birlikte gosterilen
CLEARSIGN™ AMPIIKATOL. vuuvvurvereerrerssessiessssssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasses

ADIM ADIM OGRETICi

OFTAK GOTBVIET oottt sssissassssssissssss s sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsons

KIQVYE KISAYOIIAIT cuururierinieeireinniiseissiesissississsssissssssssetssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes
BiLGISAYAR KABLOSU ACIKLAMALARI VE SEMALARI

SEIMDIOIIET ettt bbb bbb bbb bbb bRt et e Rt s

UFUN PAICA TANIMIAIT corrrnevvvereeeeesvessssssssssesssssssssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssssssnsssssssssssmsasssssssssssnsssssees
ELEKTRIK CIHAZLARI VE KABLOLARI

115 V Yalitim Transformatorii

220V Yalitim Transformatorii

Gii¢ Kablosu (115 VAC)

Gii¢ Kablosu (220 VAC)

YAZICI KABLOSU

Yazici Arabirim Kablosu

AMPLIFIKATOR KABLOLARI

Kablo, Ethernet

Analog Cikis Kablosu/CLEARSIGN

VIDEO KABLOLARIVE ADAPTORLER

VGA - VGA Kablo

DVI - VGA Adaptor (Video Carti ile birlikte saglanir)
GORUNTU YAKALAMA (FLORO) KABLOLARI

Floro Video kablosu

RF JENERATORU ARABIRiM KABLOLARI

CEVRE BIRIMLERI

Klavye

Fare

272
272
272
272
272
273
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Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Kullanimdan énce bu belgeyi bastan sona okuyun.

B ONLY

Dikkat: Federal yasalara (ABD) gore bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle satilabilmektedir.

Not: Bu yazilim stiriim(i LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sistemine sahip CLEARSIGN™ Amplifikatoriin
kurulmasina ve kullanilmasina iliskin 6zellikleri igerir.

CLEARSIGN Amplifikatoriin temin edilebilirligi Glkelere gore farklilik gosterir. Temin edilebilirlige iligkin
olarak lttfen yerel temsilcinizle gorisiin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

LABSYSTEM PRO EP Kayit Sisteminin, kardiyak elektrofizyolojik verilerin toplanmasini,
gorintlilenmesini, hekim tarafindan analiz edilmesini, pace haritalanmasini ve depolanmasini
kolaylastirmak icin tasarlanmis bir veri alma araci olarak kullaniimasi amaclanmistir.

Biosense Webster® CARTO® 3 sistemi ile entegre edildiginde, LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi su
islemleri gerceklestirmek icin tasarlanmistir: a) hastaya ait demografik bilgileri Biosense Webster
CARTO 3'e gondermek ve b) su verileri almak (Biosense Webster CARTO 3'ten), depolamak ve
gorintilemek: i) senkronize 3D haritalama islemleri, ii) stimilasyon pacing verileri ve iii) insan
kalbinin tamamlanmis 3D elektro-anatomik haritalarinin goéruntuleri. 3D haritalama islemleri ve
gorintileri Biosense Webster CARTO 3 cihazi tarafindan olusturulur ve gdzden gecirilmek ve son
klinik rapora eklenmek tGizere LABSYSTEM PRO EP Kayit Sisteminde depolanir. Entegrasyon ayni
zamanda iki sistem arasinda cift yonlu olarak stimilasyon pacing kanal se¢imi ve bilgi paylasimi
iletisimini destekler.

«  CLEARSIGN Amplifikator bu bilgileri, bilgileri kaydedebilen ve goriintiileyebilen bir ana bilgisayara
(LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi) aktararak basing transduseri girisi ve biyolojik kaynakli
elektrokardiyografik sinyalleri gliclendirmek ve kosullandirmak icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Boston Scientific LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi ve CLEARSIGN Amplifikatoriin kurulumu, ayarlanmasi
ve calistinlmasiyla ilgili kapsamli bir uyarilar ve dnlemler listesi icin Uyarilar ve Onlemler Bilgi Kitapcigina
bakin.

ONEMLI SEMBOLLER

LABSYSTEM PRO EP Kayit Sisteminin ve CLEARSIGN Amplifikatoriin donaniminda ve etiketlerinde kullanilan
sembollerin kapsamli bir listesi icin Uyarilar ve Onlemler Bilgi Kitapcigina bakin.

SAGLANMA BiCimi
1. Nakliye kutusunu agin ve sistemi ¢ikarin.
2. Nakliye sirasinda olusabilecek hasarlara karsi sistemi gorsel olarak inceleyin.

3. Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmamissa ambalaj
malzemelerini atin. Aksi takdirde, sistemi degistirilmek tGzere Boston Scientific’e geri gondermek igin
orijinal ambalaji kullanin.
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Kullanim ve Saklama

Kuru, serin bir yerde saklayin.

Ek cevresel kosullar icin Uyarilar ve Onlemler Bilgi Kitapcigina bakin.

DONANIM BiLESENLERI

Sekil 1 LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sistemini olusturan donanim bilesenlerini gostermektedir.
1. Monitor

2. Klavye

3. Bilgisayar

4. Fare

5. Yazic

6. CLEARSIGN™ Amplifikator

7. Yahtim Transformatoéri (gosterilmiyor)

LABSYSTEM PRO EP kayit sistemi bir IntelliMouse Explorer optik fare kullanir. Fare Gstliinde bes digme
vardir: sol ve sag diigme, biiyiik basparmak diigmesi, kiiciik basparmak diigmesi ve bir orta tekerlek.

Orta Tekerlek

Sol Digme

Sag Digme
/

Kicik Bagparmak
Digmesi

Buylik Basparmak
Digmesi

Sekil 1. Diger LABSYSTEM PRO Donanim Bilegenleri ile birlikte gosterilen CLEARSIGN Amplifikator.
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ADIM ADIM OGRETICi

LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sisteminin ilave kullanim talimatlari ve ozellikleri icin, HELP (yardim) l?@“l
tusuna basarak ¢evrim ici yardima bagvurun.

1. Sistem acik degilse gu¢ anahtarini agin.

2. Henuz sistemde oturum agilmamigsa istenildiginde kullanici adinizi ve parolanizi girin.

3. Baska bir uygulamanin ¢alismadigini dogrulayin. Calisan baska program varsa LABSYSTEM
programini baslatmadan 6nce onlardan ¢ikin.

LABSYSTEM programini baglatmak i¢in, LABSYSTEM W simgesine cift tiklayin.
5. Her yeni kullanici sisteme ilk kez giris yaptiginda ve LABSYSTEM programini baslattiginda, bir uyari

mesaji gorintulenir.

Ablation Generator Mot Selecked 4 il
@ fin ablation generator iz not specified at this time.

Would vou like to zelact 2 generator now?

l_ Do not show this meszage again.

Mo

Bir jenerator kullanmiyorsaniz “Bu mesaji tekrar gosterme” secenegine onay isareti koyun [No] (hayir)
digmesine tiklayin ve LABSYSTEM uygulamasi baslayacaktir.
[Yes] (evet) digmesine tiklayarak ve listeden bir jeneratori isaretleyerek bir RF jeneratori segin.

|

<. ' stim-Detection
45 3
Trigger

é' . Ablation Layout

Template Matching
W T-Wave Subtraction

g Heart Rate Threshoid:

-~ Reak-Time Status Win

Generator Selection B

Active generator:  No Generatar

Select generator:
| Atakr [ Atakr ||

Select COM port:

COM1 2

[ ok | ot | Hem |

LABSYSTEM uygulamasini kullanmaya devam etmek icin [OK] (tamam) diigmesine tiklayin.
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6. Yeni bir hasta kaydi olusturun. inceleme ekraninda, Patient (Hasta) menisiine tikladiktan sonra New
(Yeni) secenegine tiklayin.

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Gerekli tim hasta verilerini girin ve listeden istege bagl olarak bir islem secin.

MNew Patient il

Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:

Unspecified

7. Tamamlayinca [OK] (Tamam) digmesine tiklayin.
8. Bir kayit baslatmak icin asagidakilerden birini yapin:
« Hasta menusiinde Start Recording Session (Kayit oturumu baslat) secenegine tiklayin.
- inceleme penceresi icine tiklayarak, pencereyi aktiflestirdikten sonra Alt+P, S tuslarina basin.
« F7 veya F8'e basin.
« Gercek zaman ekraninin dalga formu gosterim alanda herhangi bir yere cift tiklayin.
9. Arsivleme konusunda ek bilgi icin ¢evrimici yardima bagvurun.
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10. Calismayi sonlandirmak icin, Hasta menustinde Close (Kapat) secenedine tiklayin.

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore ...

Index ..,

s,

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Hasta kaydini kapattiginizda veriler arsivienmeye hazir olur.

11. Verileri arsivlemek icin, Hasta mentusiinden Archive (Arsivle) secenegine tiklayin ve arsivlenecek

verileri segin.

Ctri+N
Ctri+0

Close and Export

Eechroliew

Archive ...

Exit LabSystern Alt+F4

12. LABSYSTEM™ programindan ¢ikmak icin, Hasta menuisiinde Exit LabSystem (LabSystem'den cik)

ogesine tiklayin.

StantFecording Sessiorn
Close

Close and Bport .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Sistemi kapatmak icin, inceleme ekraninin altindaki gérev cubugunda Start (Baslat) digmesine
tikladiktan sonra Shutdown (Kapat) diigmesine tiklayin.

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
J Search programs and fies Fe Shut down »

Crson|m . 7l < 2w

Ortak Gorevler

« Ekran kaydirma hizlarini degistirmek icin, asagi acilan meniden bir hiz secin:

200 = |

Hem gercek zaman hem de inceleme pencereleri icin kaydirma hizlari belirleyebilirsiniz.
« Bir gercek zaman olayi isaretlemek icin, Log RT (RT kaydi) tusuna basin.

« Birgercek zaman 12-lead bastirmak icin, Print RT 12-LD (RT 12-LD bastir) tusuna basin.

LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi Baslarken Kilavuzu
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Bir araligi 6lcmek icin, dalga formu alanina sol tiklayarak baslangi¢ noktasini isaretleyin, imleci
kaydirin ve bitis noktasini isaretlemek icin tekrar sol tiklayin.

Dalga formlarini kaydirmak icin, fare Gstlindeki tekerlek digmesini kullanin veya ekranin altindaki
kaydirma ¢ubugunu ve kaydirma oklarini kullanin.

Sayfalari degistirmek icin, ekranin altindaki sayfa sekmelerine tiklayin. Gercek zaman ve inceleme
pencerelerinde sayfalar belirleyebilirsiniz.

Bir ilac girmek icin, ila¢ ara¢ cubugundaki listeden secim yaptiktan sonra vurgulanmis simgeye
tiklayin, ya ilag verin &l ya da secilmis ilag ile iligkili inflizyon [®] baslatin.

| I Atropine IV bolus

A 1t mg E=ANED| S|

Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion
Fentanyl IV bolus
Heparin IV halus
Heparin IV infusion
lsuprel IV infusion
Valium IV bolus
Versed IV holus
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- Birdalga formuna not eklemek icin, bilgi notlari ara¢ cubugunu kullanin.

| oo A

« ELECTROVIEW™ 3D Haritalama 6zelligini agmak icin, @ ELECTROVIEW ara¢ cubuguna tiklayin.

& - e

+ Birolayrincelemek icin, Hasta Glnltiginun Hasta Agaci veya Hasta Izgarasi gériinimunde istenilen

girise cift tiklayin.

Hasta Agaci

16:58:25
16:58:25
16:58:42
16:58:52
16:59:04

= & Thomas, Carla
= '@ Study
~| 7] CSM
ﬁ Mapping

Hasta lzgarasi

' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

+  Bir gercek zaman kanalinin 6zelliklerini degistirmek icin, gercek zaman ekraninda bir kanal etiketine

sag tiklayin.

.. By C ..
Set Clipping ... e | -
Cancel Elpping O || C I

5122 |
H-Rate 1 O | O
H-Rate 2 £ | O

= amEER n
Analysis » BP Stale

M 3 Mas | ‘
Stim Senge IEs -

Help
e |
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Klavye Kisayollari

Tum klavye kisayollari bir komut yirtutmek icin sadece tek bir tusa ya da bir tus bilesimine basilmasini
gerektirir. Asagida klavyenizin tst kenari boyunca dizilen islev tuslar kullanilarak isletilebilen kisayollarin
bir listesi bulunmaktadir. Tim kisayollarin tam bir listesi icin ¢cevrimici yardima bakin.

evie

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F11 F12

EEE ISR
\ ] =5
\\\ ‘ ;," —

sssss

RRRRRR
7

288
I

288

=
// Arti (+) ve eksi (-) kaydirma hizi tuslarn sadece
I gercek zamanli secimleri kontrol eder. inceleme

bélmelerindeki kaydirma hizlar etkilenmez.

288

]
288

agsasesesnsssm
meaaeesssss e
=gneesennme s
LT 2888

—

Cevrimici yardimi acar.

Amplifikator Yapilandirma iletisim kutusunu acgar.
Onceki tetigi gorintiler.

Sonraki tetigi gorintiler.

Arsivleme icin sirekli isaretlemeyi baslatir veya bitirir.

Bir goriintu (Floro veya baska) yakalar, inceleme ¢alisma alaninin aktif penceresinde
veya pencere bélmesinde bu olay icin bir isaretleyici koyar ve olayi Hasta Ginligu
listesinin altina yerlestirir.

Gergek zaman dalga formunu yakalar ve onu Hasta Giinltigune bir olay eklemeden
aktif dalga formu penceresinde goruntdler.

Hasta GUnlGgundn en altina bir gercek zamanli Belirlenmemis Olay ekler ve inceleme
ekranini gercek zamanli verilerle glinceller.

izleme calisma alanindaki aktif ekran bélmesini tiim ekrani dolduracak sekilde (tam
ekran) blyutir veya tam ekran gorinimund 6nceki boyutuna donduirr.

Aktif dalga formu penceresinde veya bélmesinde Stim izlemeyi acar veya kapatir.

Gergek zaman penceresinde gorintilenen dalga formlarinin gercek zamanl bir
baskisini Uretir.
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F12
Print RT

Bir gercek zamanli 12-Lead baski Uretir.

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

Gercek zamanli penceredeki kaydirma hizini arttirir.
)

scroll
Rate

Gergek zamanli penceredeki kaydirma hizini azaltir.

-
Gevrimici yardimin Hizli Yardim (Adim Adim Ogretici) b6lumin agar.

3
Ctrl

Aktif dalga formu penceresinde veya bélmesinde goriintilenmekte olan olaydan
Hasta Gunltugunde listelenen 6nceki olaya gecer.

+

f
;

Aktif dalga formu penceresinde veya bélmesinde goriintilenmekte olan olaydan
Hasta Gunligunde listelenen sonraki olaya gecer.

Ctrl Trig

D 7

I

o inceleme calisma alaninin aktif penceresinde veya pencere bélmesinde bir gercek
' zamanli Yasamsal Belirtiler olayini isaretler ve bu olayl Hasta Guinltigu listesinin altina
yerlestirir.
inceleme calisma alaninin aktif penceresinde veya pencere bélmesindeki hizalama
- isaretleyicisinin konumuyla ¢akisan kayda belirlenmemis bir olay ekler ve yorum

alanina odaklanma koyar.

tr F“"Fg . T e ee e . . . e e
- +5"“: Hasta GUnlGguna buyatar veya 6nceki boyutuna dondurdr.

a ||, l Secilmis bulunan olay icin inceleme calisma alaninin aktif penceresinin veya pencere
bolmesinin bir dalga formu baskisini retir.

+

R P"?LRDT Secilmis bulunan olay icin dalga formu verileri temelinde 12 Lead bir baski Uretir.

LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi Baslarken Kilavuzu 281

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

BiLGISAYAR KABLOSU ACIKLAMALARI VE SEMALARI

Bu talimatlarin amaci, LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sistemi ile kullanilan kablolar ve bilesenler icin dogru
yapilandirmayi gostermektir. Her parcanin aciklamalari icin ltGtfen Kurulum bélimiine bakin.

Analog ve dijital arayuzlere baglanan aksesuar ekipmanin uygunlugu, gecerli standartlara (6rn. veri
isleme ekipmani icin IEC 950 ve tibbi ekipman icin IEC 60601-1) gore belgelenmis olmalidir. Ayrica, tim
yapilandirmalar IEC 60601-1 sistem standardina uygun olmalidir. Sinyal giris portuna veya sinyal cikis
portuna baska bir ekipman baglayan kisiler, tibbi bir sistemi yapilandirmaktadir ve bu nedenle sistemin
IEC 60601-1 sistem standardi gerekliliklerine uyumlu oldugunu saglamakla mukelleftir.

Semboller
Sekil 2'de asagidaki semboller kullanilmistir.
Sembol Acgiklama
rﬂ}/ T Kablolar ve/veya kartlar icin mevcut secenekler

Bilgisayar kartlari ile verilen adaptorler / adaptér kablolari. Ornek LS8900
Video Kart ile verilen iki adaptori gostermektedir

Monitorlere dahil kablolar

Ana/Dalga Formu inceleme LCD Goriintii Monitéri

Gercek Zaman LCD Goriintl Monitori

Genisletilmis gortiniimlerde gosterilen kartlarin konumu

Kart yuvasi numarasi 1

“N”bilgisayar kartinin EOB- |
yerini temsil eder

Kart yuvasi numarasi 7

“Uriin Parca Tanimlari” ve “Sekil 2"de listelenen capraz referans numaralari
Gosterilen kablolarin tanimlarini bulmak icin bu numaralar kullanin.

Uriin Parca Tanimlan

Asagida tarif edilen bilesenlerle iliskili tim kablo baglantilari, yonlendirme yollari ve capraz referans
numaralan (@, @, vs.) Sekil 2'de ayrintilandinimistir

Not: LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi bilgisayarini analog tip CRT (katot 1sini tlipt) gorunti
monitorlerine baglamak icin ilave kablolar ve adaptorler—asagida gosterilmeyen veya bu kitapgigin
sonundaki sekilde gosterilen-mevcuttur. Bu bilesenleri tedarik etme ve baglama konusunda ek bilgiler
icin Boston Scientific temsilcinizle iletisim kurun.
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ELEKTRIK CIHAZLARI VE KABLOLARI

115V Yalitim Transformatorii
«  CLEARSIGN™ Amplifikatorle donatilmis 115V LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sistemiyle kullanilr.
10,0 A (1200 VA) veya 12 A (1500 VA) surimleri mevcuttur.

Bilgisayar donaniminin hasta ortaminda kullanilabilmesi icin gerekli elektrik gtivenligi yalitimini
saglar.

«  Cografi bolgenizde kullanilacak dogru cihazi belirlemek icin yerel Boston Scientific Temsilcinizle
iletisim kurun.

220V Yalitim Transformatorii
CLEARSIGN Amplifikatorle donatilmis 220 V LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemiyle kullanihr.

+ Bilgisayar donaniminin hasta ortaminda kullanilabilmesi icin gerekli elektrik gtivenligi yalitimini
saglar.

« Gug¢ kablosu yoluyla iletilen radyo frekans girisimini engellemek icin filtreleme saglar.

Stirim 6 A (1500 VA)

B @ =
Gii¢ Kablosu (115 VAC)

« LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi PRO bilgisayariyla saglanir.
115V YalitimTransformatorleri ile kullanmak icin bir ucunda 6zel tasarlanmis fisi vardir.
Kablonun diger ucu, LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi bilgisayarinin arkasindaki standart IEC 320 gli¢
girisi prizine baglanr.
3 ’@@
Gii¢ Kablosu (220 VAC)
220V YahtimTransformatoru ile kullanmak icin bir ucunda 6zel tasarlanmis fisi vardir.

Kablonun diger ucu, LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi bilgisayarinin arkasindaki standart IEC 320 gli¢
girisi prizine baglanur.
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YAZICI KABLOSU

Yazici Arabirim Kablosu
Yaziciyl LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sistemi bilgisayarina baglamak icin kullanilir.

AMPLIFIKATOR KABLOLARI
Kablo, Ethernet

—— =
«  CLEARSIGN™ Amplifikatoriin arka panelindeki ethernet konektori (@) ve LABSYSTEM PRO EP kayit
Sistemi bilgisayari arasinda baglanti saglar.

Bu kablo ve prizleri kirllgandir ve hasara karsi sikca denetlenip, gerektigi takdirde degistirilmelidir.
CAT 5 E anma.

Analog Cikis Kablosu/CLEARSIGN

« LABSYSTEM PRO EP Kayit Sisteminden ve CLEARSIGN Amplifikatorden 17 analog ¢ikis kanalina (on
alti veri ve bir senk.) erigsim saglar.

«  CLEARSIGN amplifikatortn arkasindaki“SYNC & ANALOG OUT” konektoriine 27 pinli konektorle takilir
(@)

Bu grubun Ust kismi on yedi 0,25 inch telefon jaki ile sonlanir.

Mevcut adaptor kablolari: Erkek-Erkek BNC Grubu; Disi-Telefon BNC Adapt6ri ve bu baglanti kutusu
ile kullanilmak icin Telefon Fisi-BNC Kablosu.

VIDEO KABLOLARIVE ADAPTORLER

VGA - VGA Kablo
LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi LCD video goriinti monitorleriyle iki VGA - VGA kablosu saglanir.

LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi bilgisayarindaki video cikis portlarini Ana (@) ve Gercek Zaman (@)
LCD video gorintu monitorlerindeki Giris Portu 1'e baglamak icin kullanihr.

« Uzun isleyisler icin ilave kablolar mevcuttur.

]I[i—mmumm—lmum 1 B
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DVI - VGA Adaptor (Video Carti ile birlikte saglanir)
+ Vidoyu DVIden VGA'ya donustur(r.

GORUNTU YAKALAMA (FLORO) KABLOLARI

Floro Video kablosu
« Video yakalama kartini bir floro gériintiileme cihazina baglamak icin kullanihr.

«  Cesitli goruntileme gerekliliklerini destekleyecek iki kablo mevcuttur: VGA - VGA Kablosu ve 5 BNC
VGA kablosu.

RF JENERATORU ARABIRIiM KABLOLARI

RF Jeneratoru Arabirim Kablosu, bir Radyo Frekans (RF) Ablasyon Jeneratoriini LABSYSTEM™ bilgisayarinin
bir COM portuna baglamak icin kullanilir. Bu kablo t¢ uzunlukta (25 foot, 50 foot, 100 foot) mevcuttur ve
bir standart RS-232C kablosu veya bir RS-232C kukla modem kablosu olarak satin alinabilir.

Asagidaki tabloda, halen LABSYSTEM tarafindan desteklenen RF Ablasyon jeneratorlerinin listesi ve bu
listedeki her bir jeneratorii LABSYSTEM bilgisayarina baglamak icin gerekli RF Jenerat6ri Arabirim kablosu
gosterilmektedir.

BARD® RF Kardiyak Ablasyon Jeneratorit? DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
EP Technologies EPT1000TC' DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
EP Technologies EPT1000XP' DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500T9 ve T11' DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232C
*Stockert RF Jeneratérler (70 W ve 100 W) DB9-DB9, seri, disi/disi, kukla modem RS-232C

*Not: Bu kablo, “PC” etiketli Stockert EP Shuffle
Global Port"deki erkek konektore baglanmalidir.

Yukarida listelenen jeneratorler icin tim ticari markalar ve tescilli ticari markalar, kendi sahiplerinin mulkudurler.
2 Uriin bulunabilirligi tilkeye gére degisir. Bulunabilirlik konusunda liitfen yerel Boston Scientific temsilcinizle gériisin.
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LS8900 Win7 Bilgisayar (Bkz. Asagidaki Sekil)
RS-232 Kabloyu (A) LABSYSTEM™ PRO bilgisayardaki (C) bir COM portu (B) ve RF ablasyon jeneratrdeki (E)

bir 9-pin DSub seri konektor (D) arasina baglayin (asagidaki Notlara bakin). Bu bilgisayarlarin her ikisinde
de ti¢ COM portu (COM 1, COM 3 ve COM 4) mevcuttur.

Kabloyu jeneratore baglarken kullanilacak dogru seri portu belirlemek icin RF jeneratordi ile verilen
talimatlara bakin.

LABSYSTEM bilgisayar Stockert EP Shuttle Global Portu olan bir Stockert RF Jeneratoru ile kullaniimak
icin yapilandirilacaksa asagidaki sekilde kesikli cizgi ile temsil edilen RF Jeneratori Arabirim
kablosuna (A) bakin. Sadece bu yapilandirma icin, bu kablo Stockert EP Shuttle Global Port (G)
ustundeki DB9 erkek konektore (F) baglanmalidir. Stockert RF Jeneratori LABSYSTEM bilgisayarina
baglarken COM 1 kullanilmasi tavsiye edilir.

®O—=,®
i = @

DB9-DB9, seri, erkek/disi, standart RS-232

RF Ablasyon jeneratorunu LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi bilgisayarindaki COM portlarindan birine
baglamak icin kullanilir.

DB9-DBS9, seri, disi/disi, kukla modem RS-232C

Stockert EP Shuttle Global Portu olan bir Stockert RF Jeneratoriini LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi
bilgisayarindaki COM portlarindan birine baglamak icin kullanilir.
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CEVRE BiRiMLERI

Klavye
LABSYSTEM™ PRO EP Kayit Sistemi icin birincil giris aygiti.

Fare
LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi i¢cin gdsterme ve se¢me aygiti.

Sekil 2. LS8900 Win7 Bilgisayar 220V/115 V.

LABSYSTEM PRO EP Kayit Sistemi Baslarken Kilavuzu
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GARANTI

Boston Scientific Corporation (BSC), bu cihazin tasarimi ve Uretimi sirasinda yeterli 6zenin gosterildigini
garanti eder. Bu garanti, zimni ortalama kalite garantileri veya belirli bir amaca uygunluk garantileri
dahil olmak ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla, acik sekilde ifade edilerek veya zimni
olarak kanun marifetiyle diizenlenmis, bu belgede 6zellikle belirtiimeyen diger tiim garantilerin
yerine gecer ve onlari bertaraf eder. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun
yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi islemler ve BSC'nin kontroli disindaki diger konularla ilgili baska
faktorler, dogrudan cihazi ve kullanimiyla elde edilen sonuglari etkiler. BSC'nin bu garanti kapsamindaki
yukumliligu, bu cihazin onarimi veya degistirilmesiyle sinirhdir ve BSC dogrudan veya dolayl olarak
bu cihazin kullanimindan kaynaklanan tesadufi veya dolayh kayiplardan, hasarlardan veya masraflardan
sorumlu tutulamaz. BSC, bu cihazla baglantili olarak baska herhangi bir ek ylkimlalik veya sorumluluk
Ustlenmez veya Ustlenmesi icin baska bir kimseyi yetkilendirmez. BSC, yeniden kullanilan, yeniden
isleme tabi tutulan veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili hicbir sorumluluk kabul etmez
ve ortalama kalite garantisi veya belirli bir amaca uygunluk dahil olmak ancak bununla sinirh
kalmamak kaydiyla, bu tiir cihazlarla ilgili acik veya dolayli herhangi bir garanti vermez.
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Leia este documento na integra antes do uso.

B, ONLY

Atencao: De acordo com a lei federal norte americana, este dispositivo s pode ser vendido por médicos ou
por indicacao destes.

Obs.: Esta versao do software inclui recursos de configuracado e uso do Amplificador CLEARSIGN™ com o
Sistema de gravagao LABSYSTEM™ PRO EP.

A disponibilidade do Amplificador CLEARSIGN pode variar entre paises. Verifique a disponibilidade com o
representante local.

INDICACOES DE USO

e 0 Sistema de gravacdo LABSYSTEM PRO EP é destinado ao uso como uma ferramenta de aquisi¢cao de
dados que facilita a coleta, exibicdo, analise pelo médico, mapeamento de passo e armazenamento de
dados eletrofisiologicos cardiacos.

Quando integrado ao sistema Biosense Webster® CARTO® 3, o Sistema de gravagao LABSYSTEM PRO
EP: a) envia os dados demograficos do paciente ao Biosense Webster CARTO 3, e b) coleta (do Biosense
Webster CARTO 3), armazena e exibe: i) eventos sincronizados de mapeamento em 3D, ii) dados de passo
de estimulacao, e iii) imagens de mapas eletroanatémicos concluidos em 3D do coragdo humano. As
imagens e os eventos de mapeamento em 3D sdo criados pelo dispositivo Biosense Webster CARTO 3

e armazenados no Sistema de gravacdo LABSYSTEM PRO EP para anélise e inser¢@o no relatério
clinico final. A integracdo também apoia a comunicacao bidirecional da selecdo do canal de passo de
estimulacdo e o compartilhamento de informacdes entre os dois sistemas.

e 0 Amplificador CLEARSIGN é destinado a amplificar e condicionar os sinais eletrocardiograficos de
origem bioldgica e a entrada do transdutor de pressao, transmitindo essas informacgdes a um computador
hospedeiro (o Sistema de gravagcao LABSYSTEM PRO EP) que pode gravar e exibir as informagdes.

CONTRAINDICA(}()ES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Consulte o Folheto de Informagdes de Avisos e Precaugdes para obter uma lista abrangente de avisos e
precaugdes especificos da instalagao, configuracé@o e operacdo do Sistema de gravagdo LABSYSTEM PRO
EP e do Amplificador CLEARSIGN.

SiIMBOLOS IMPORTANTES

Consulte o Folheto de Informacgdes de Avisos e Precaugdes para obter uma lista abrangente dos simbolos
utilizados no hardware e no rotulo do Sistema de gravacao LABSYSTEM PRO EP e do Amplificador CLEARSIGN.

APRESENTACAO
1. Abra a embalagem de transporte e retire o sistema.
2. Facauma inspecdo visual no sistema a procura de danos que possam ter ocorrido durante o transporte.

3. Nao utilize se a embalagem estiver danificada. Se nao for observado nenhum dano decorrente do transporte,
descarte o material da embalagem. Caso contrario, use a embalagem original para retornar o sistema
danificado a Boston Scientific para substitui¢ao.
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Manuseio e armazenamento
Guarde em local fresco e seco.
Consulte o Folheto de Informacdes de Avisos e Precaugdes para obter condigdes ambientais adicionais.

COMPONENTES DO HARDWARE

A Figura 1 mostra os componentes do hardware que compdem o Sistema de gravagcao LABSYSTEM™ PRO EP.
1. Monitor

Teclado

Computador

Mouse

Impressora

Amplificador CLEARSIGN™

7. Transformador de isolamento (ndo mostrado)

0 Sistema de gravagao LABSYSTEM PRO EP utiliza um mouse optico IntelliMouse Explorer. 0 mouse contém

cinco botdes; hotao esquerdo e direito, botao grande do polegar, botao pequeno do polegar e um botao de
rolagem central.

S

Botao de rolagem central

Botdo esquerdo

/ Botdo direito

Botdo pequeno do
polegar

Botdo grande do
polegar

Figura 1. Amplificador CLEARSIGN apresentado com outros componentes do hardware LABSYSTEM PRO.
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TUTORIAL PASSO A PASSO
Para obter mais instrucdes sobre o0 uso e as caracteristicas do Sistema de gravagdo LABSYSTEM™ PRO EP,

consulte a ajuda online pressionando a tecla HELP .
1. Se o sistema ainda nao estiver ligado, ligue o interruptor de energia.
2. Seainda nao tiver efetuado o login no sistema, insira seu nome de usuéario e senha quando solicitado.

3. Confirme se nado ha outros aplicativos em execucao. Se houver outro programa em execucao, feche-o
antes de iniciar o programa LABSYSTEM.

Para iniciar o programa LABSYSTEM, dé duplo clique no icone LABSYSTEM m

5. Aparecerd uma mensagem de alerta na primeira vez que um novo usuario entrar no sistema e iniciar o
programa LABSYSTEM.

Ablation Generator Mot Selected 4 il

@ Bn ablation generatar iz not specified at this timea.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.

Caso nao esteja usando um gerador, marque a op¢ao “Nao mostrar esta mensagem novamente” e clique
no botdo [No] para iniciar o aplicativo LABSYSTEM.

Escolha um gerador RF clicando no botao [Yes] e selecionando um gerador da lista.

/iy Customize LabSystem 3 il
Generator Selection i
<4  Stim-Detection
o Trigger Active generator. Mo Generator
A= g

Select generator:

Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction CaM1 -

é Heart Rate Threshold:

< Real-Time Status Win

oK I Cancel | Help

Clique no botdo [0K] para continuar usando o aplicativo LABSYSTEM.
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6. Crie um novo registro de paciente. Na tela de revisao, clique no menu Paciente e, em seguida, clique em

New.

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Insira todos os dados necessarios do paciente e, opcionalmente, selecione um procedimento da lista.

New Patient il

Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI
Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

Clique em [0K] ap6s a conclusao.
8. Execute uma das seguintes a¢des para iniciar uma gravagao:
e Clique em Iniciar sessdo de gravacao no menu Paciente.
e Clique na janela de revisao para torna-la a janela ativa e, em seguida, pressione Alt+P, S.
* Pressione F7 ou F8.

e Dé duplo clique em qualquer lugar da area de exibicdo da forma de onda na tela de tempo real.

9. Consulte a ajuda online para obter mais informacdes sobre arquivamento.

S

[N
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10. No menu Paciente, clique em Close para encerrar o estudo.

| Patient
INEW. ... Clrl+N
Operil.., Chl+0
Start Recording Session
Close
Close and Export ...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Uma vez fechado o registro do paciente, os dados estarao disponiveis para arquivamento.

11. Para salvar os dados, clique na opcao Archive do menu Paciente e selecione os dados do paciente a serem
arquivados.

Exit LabSystern Alt+F4

12. Para sair do programa LABSYSTEM™, clique em Exit LabSystem no menu Paciente.

GlrieN

G|+
Start Fecording Session
Close

Close and Bport .,

Electro\isw .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Para desligar o sistema, clique em Startna barra de tarefas na parte inferior da tela de revisao e, em
seguida, clique em Shutdown.

Recent ltems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Tarefas comuns

* Para alterar as taxas de rolagem, selecione uma taxa no menu suspenso:

200 = |

Vocé pode especificar as taxas de rolagem para as telas de tempo real e de revisao.
e Para marcar um evento de tempo real, pressione a tecla Log RT.

s
Log
RT

e Paraimprimir 12 derivacdes em tempo real, pressione a tecla Print RT 12-LD.

Fi2
Print RT.
12-Lead

Guia de Introducao do Sistema de Gravagdo LABSYSTEM PRO EP
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e Para medir um intervalo, clique com o botao esquerdo na forma da onda para marcar o ponto de inicio,
mova o ponteiro e clique novamente com o botao esquerdo para marcar o ponto final.

e Pararolar entre formas de onda, use o botao de rolagem do mouse ou a barra e as setas de rolagem
localizadas na parte inferior da tela.

Para mudar de pagina, clique nas abas da pagina localizadas na parte inferior da tela. E possivel
especificar as paginas para as telas de tempo real e de revisao.

e Parainserir uma medicacao, selecione uma da lista na barra de ferramentas de medicagao e, em
seguida, clique no icone destacado, administrar medicac¢do [%l ou iniciar infusdo [}, associado a
medicacdo selecionada.

|__|A’[rnnine I bolus L A W < I T

Adenosine IV bolus
Atenalol PO

=l

mg

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian k
Fentanyl IV baolus

Hepartin WV holus

Heparin [V infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV bolus
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» Para anotar uma forma de onda, use a barra de ferramentas Anotagoes.

R =E=FY

* Para abrir a fungdo mapeamento ELECTROVIEW™ 3D, clique na@ barra de ferramentas ELECTROVIEW.
| « =

e Pararevisar um evento, dé duplo clique na entrada desejada na arvore do paciente ou na area da grade

do paciente do registro do paciente.

Arvore do paciente

16:58:25
16:58:42
16:58:52
16:59:04

16:58:25 = & Thomas, Carla

= "a Study
-[#] CSM
ﬁ Mapping

Grade do paciente

' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
00 Basgline 18:46:36 n/a
o0 csm 19:46:45 |
QO Vital Signs 18:47:19

e Para alterar as propriedades de um canal de tempo real, clique com o botao direito em uma aba do canal

na tela de tempo real.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Atalhos do teclado

Todos os atalhos do teclado precisam de um dnico toque ou de uma combinagao de toques para realizar um
comando. Segue uma listagem de atalhos disponiveis usando as teclas de Funcao na parte superior do teclado.
Consulte a ajuda online para obter uma lista completa de atalhos.

Help

Quick
Hel)

Amp.
Config

F9 F10 1

76 ) B 710 i
T u ral ra ul t rint

g 1' rig T g o /oﬂ Image creen t
sssss [t Review

= ll'l Hl'll'll'l I'IH Hl'll.l\ Hl‘ll'l aneE
sesssssesesssm Sa8E 888 I'
mesessssssssmm smel

e Eesssses s 8 e
| e—geen 288 mme S

As teclas de taxa de rolagem mais (+) e menos (-)
controlam apenas as selecdes de tempo real. As
taxas de rolagem dos painéis de revisdo ndo sdo
afetadas.

Abre a ajuda online.
Abre a caixa de didlogo de configuracao do amplificador.
Mostra o desencadeador anterior.

Mostra o proximo desencadeador.

Inicia ou encerra a marcacgdo continua para arquivamento.

Captura uma imagem (Fluoro ou outra), coloca um marcador para esse evento na janela
ativa ou no painel da area de trabalho de revisao e insere o evento na parte inferior da
lista de registros do paciente.

Pega uma forma de onda tempo real e a exibe na janela ativa da forma de onda
sem inserir um evento do registro do paciente.

Insere um evento nao especificado em tempo real na parte inferior do registro do
paciente e atualiza a tela de revisdo com dados em tempo real.

Maximiza o painel ativo na area de trabalho de revisao para preencher toda a tela (tela
cheia) ou restaura a visualizagao de tela cheia para seu tamanho anterior.

Abre ou fecha a visualizagdo Stim na janela ou painel ativo da forma de onda.

Gera uma impressao em tempo real das formas de onda exibidas na janela de tempo
real.
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Print RT

Gera uma impressao de 12 derivagdes em tempo real.

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

Aumenta a taxa de rolagem na janela de tempo real.

)

T%
i3
-~

Reduz a taxa de rolagem na janela de tempo real.

L

Crl

Abre a secao Ajuda Réapida (Tutorial Passo a Passo) da ajuda online.

<
+

%

——

Ctrl

Altera do evento atualmente exibido na janela ou painel ativo da forma de onda para o
evento anterior listado no registro do paciente.

+| | g

SNo—\
ja

Altera do evento atualmente exibido na janela ou painel ativo da forma de onda para o
proximo evento listado no registro do paciente.

Ctrl

:
=)

@

Marca um evento de sinais vitais em tempo real na janela ou painel ativo da area de
trabalho de revisao e insere o evento na parte inferior do registro do paciente.

Ctrl

+
<\
So
Es
A |

Crl

0 Insere um evento ndo especificado na gravagao coincidente com a posi¢ao do
‘ marcador de alinhamento na janela ou painel ativo da area de trabalho de revisao e
enfoca o campo de comentario.

Ctrl

Maximiza o registro do paciente ou o restaura ao tamanho anterior.

Ctrl

Gera uma impressao da forma de onda da janela ou painel ativo da area de trabalho de
revisao do evento atualmente selecionado.

Ctrl

Gera uma impressao de 12 derivagdes com base nos dados de forma de onda do evento
atualmente selecionado.

+ +
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DIAGRAMAS E DESCRICAO DO CABEAMENTO DO COMPUTADOR

Estas instrugcdes sdo destinadas a mostrar a configuracao adequada dos cabos e componentes utilizados com
o Sistema de gravagao LABSYSTEM™ PRO EP. Confira a secao Instalagdo para obter as descri¢cdes de cada
peca.
Os equipamentos acessadrios conectados as interfaces analdgicas e digitais devem ser certificados de acordo
com as normas aplicaveis (ou seja, IEC 950 para equipamentos de processamento de dados e IEC 60601-1 para
equipamentos médicos). Além disso, todas as configuragdes devem estar em conformidade com a norma do
sistema IEC 60601-1. Qualquer pessoa que conectar equipamentos adicionais a porta de entrada ou saida do sinal
esta configurando um sistema médico e, portanto, é responsavel por garantir que o sistema atenda aos requisitos
da norma do sistema IEC 60601-1.

Simbolos
Os seguintes simbolos sao utilizados na Figura 2.
Simbolo Descricao

¥t

Opcoes atualmente disponiveis para cabos e/ou placas

Adaptador(es) / cabo(s) adaptador(es) fornecido(s) com a(s) placa(s) do
computador. O exemplo mostra dois adaptadores fornecidos com a Placa de

video LS8900

Cabo(s) fornecido(s) com o(s) monitor(es)

Monitor de LCD principal/de revisdo de forma de onda

Monitor LCD de Tempo Real

“N" representa o local da

placa do computador

Local da(s) placa(s) exibido na(s) visualizacdo(des) expandida(s)

Local desta

placa

Entrada para placa nimero 1

Entrada para placa nimero 7

O

Numeros de referéncia cruzada listados nas “Descricdes das pecgas do produto”
e na “Figura 2.” Use estes numeros para encontrar as descri¢des dos cabos

exibidos.

Descricoes das pecas do produto

Todas as conexdes de cabeamento, vias de encaminhamento e nimeros de referéncia cruzada (@, ©, etc.)
associados aos componentes descritos a seguir estdo detalhados na Figura 2.

Obs.: Os cabos e adaptadores adicionais - ndo indicados abaixo ou mostrados na Figura localizada no final
deste folheto - estdo disponiveis para conectar o Sistema de gravacao LABSYSTEM PRO EP com o tipo
analogo de monitores CRT (tubo de raios catddicos). Entre em contato com o representante local da Boston
Scientific para obter mais informacdes sobre a obtengdo e conexao destes componentes.
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CABOS E DISPOSITIVOS DE ENERGIA

Transformador de isolamento de 115 V

e Utilizado com o Sistema de gravacdo LABSYSTEM™ PRO EP de 115V equipado com o Amplificador
CLEARSIGN™,

e Disponivel nas versdes de 10,0 A (1200 VA) ou 12 A (1500 VA).

* Fornece o isolamento elétrico de seguranca necessario para que o equipamento do computador possa
ser utilizado no ambiente do paciente.

e Entre em contato com o representante local da Boston Scientific para determinar o dispositivo correto a
ser utilizado em sua area geografica.

Transformador de isolamento de 220 V

e Utilizado com o Sistema de gravacao LABSYSTEM PRO EP de 220 V equipado com o Amplificador
CLEARSIGN.

* Fornece o isolamento elétrico de seguranca necessario para que o equipamento do computador possa
ser utilizado no ambiente do paciente.

* Fornece a filtragem para bloquear a interferéncia por frequéncia de radio por meio do cabo de energia.

Vers&o 6 A (1500 VA)

= c

Cabo de energia (115 VCA)
e Fornecido com o computador PRO do Sistema de gravacao LABSYSTEM PRO EP.

* Inclui plug especialmente projetado em uma das extremidades para uso com transformadores de isolamento de
115V.

e Aextremidade oposta do cabo se conecta ao receptor de entrada de energia IEC 320 na parte posterior
do computador do Sistema de gravagao LABSYSTEM PRO EP.

0 @
Cabo de Energia (220 VCA)

* Inclui plug especialmente projetado em uma das extremidades para uso com transformadores de isolamento de
220V.

* Aextremidade oposta do cabo se conecta ao receptor de entrada de energia IEC 320 na parte posterior
do computador do Sistema de gravagao LABSYSTEM PRO EP.
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CABO DA IMPRESSORA

Interface do cabo da impressora
Utilizado para conectar a impressora ao computador do Sistema de gravacao LABSYSTEM™ PRO EP.

CABOS DO AMPLIFICADOR
Cabo, Ethernet

= & =]

» Conectado entre o conector de Ethernet localizado na parte posterior do Amplificador CLEARSIGN™ (@)
e o computador do Sistema de gravagao LABSYSTEM PRO EP.

e Este cabo e seus receptaculos sao frageis e devem ser inspecionados frequentemente a procura de
danos e substituidos, se necessario.

e (lassificado como CAT 5 E.

Cabo de saida analogica/CLEARSIGN

e Permite acesso aos 17 canais de saida analdgica (dezesseis dados e um sync) do Sistema de gravacgao
LABSYSTEM PRO EP e do Amplificador CLEARSIGN.

e Ajustado com o conector de 27 pinos que se liga ao conector “SYNC & ANALOG OUT” na parte posterior
do amplificador CLEARSIGN (@).

e A parte superior dessa montagem termina em dezessete tomadas de telefone de 0,25 inch.

e (Cabos de adaptador disponiveis: montagem macho-macho BNC; adaptador fémea-telefone BNC; e Cabo de
telefone plugue-BNC para o uso com esta caixa de derivagao.

CABOS E ADAPTADORES DE ViDEO

Cabo VGA para VGA

e Séaofornecidos dois cabos VGA para VGA com os monitores de video de LCD do Sistema de gravacao
LABSYSTEM PRO EP.

e Utilizado para conectar as portas de saida de video ao computador do Sistema de gravacao LABSYSTEM
PRO EP na porta de entrada 1 dos monitores de video de LCD principal (@) e de tempo real (®).

» C(Cabos adicionais estdo disponiveis para execucdes prolongadas.

) e B
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Adaptador DVI para VGA (fornecido com a placa de video)
e Converte video de DVI para VGA.

CABOS DE CAPTURA DE IMAGEM (FLUORO)

Cabo de video Fluoro
e Utilizado para anexar a placa de captura de video a um dispositivo de imagem fluoro.

* Dois cabos estao disponiveis para suportar os diversos requerimentos de imagem: VGA para VGA e Cabo
5 BNC VGA.

CABOS DE INTERFACE DO GERADOR DE RF

0 cabo de interface do gerador de RF € utilizado para conectar um gerador de ablagdo de frequéncia de radio
(RF) a uma porta COM do computador LABSYSTEM™. O cabo esta disponivel em trés comprimentos (25 foot,
50 foot e 100 foot) e pode ser comprado como um cabo RS-232C padrao ou como um cabo nulo de modem
RS-232C.

A tabela abaixo lista os geradores de ablagdo de RF atualmente suportados pelo LABSYSTEM e o cabo de
interface do gerador de RF necesséario para conectar cada gerador desta lista ao computador LABSYSTEM.

Gerador de ablagdo cardiaca de RF BARD®"'?  DB9-DBY, serial, macho/fémea, padrao RS-232C

EP Technologies EPT1000TC' DB9-DBY, serial, macho/fémea, padrao RS-232C
EP Technologies EPT1000XP! DB9-DBY, serial, macho/fémea, padrao RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9Y, serial, macho/fémea, padrao RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DBY, serial, macho/fémea, padrao RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, serial, macho/fémea, padrao RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500 T9 e T11' DB9-DBY, serial, macho/fémea, padrao RS-232C
*Geradores de RF Stockert (70 W e 100 W) DB9-DBY, serial, fémea/fémea, modem nulo RS-232C

*0bs.: Este cabo deve ser conectado ao conector macho
da Stockert EP Shuffle Global Port' rotulado “PC”.

' Todas as marcas comerciais ou marcas comerciais registradas dos geradores relacionados acima sdo de propriedade de seus respectivos titulares.
2 A disponibilidade do produto varia entre paises. Verifique a disponibilidade com o representante local da Boston Scientific.
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Computador LS8900 Win7 (consulte a figura abaixo)

Conecte o Cabo RS-232 (A) entre qualquer porta COM (B) do computador LABSYSTEM™ PRO (C) e um conector
serial DSub de 9 pinos (D) no gerador de ablacdo de RF (E) (consulte Obs. abaixo). Trés portas COM (COM 1,
COM 3 e COM 4) estao disponiveis em ambos os computadores.

* Consulte as informagdes fornecidas com o gerador de RF para identificar a porta serial correta a ser
utilizada quando conectar o cabo ao gerador.

e Se o computador LABSYSTEM for configurado para uso com um gerador de RF Stockert com a Stockert
EP Shuttle Global Port, consulte o cabo de interface do gerador de RF (A) representado pelas linhas
pontilhadas na figura abaixo. Apenas para esta configuragao, o cabo deve ser conectado ao conector
macho DB (F) rotulado “PC” na Stockert EP Shuttle Global Port (G). Recomenda-se utilizar a COM 1
quando conectar o gerador de RF Stockert RF Generator ao computador LABSYSTEM.

DB9-DB9Y, serial, macho/fémea, padrao RS-232

Utilizado para conectar um gerador de ablacdo de RF a uma das portas COM do computador do Sistema de
gravacao LABSYSTEM PRO EP.

DB9-DBY, serial, fémea/fémea, modem nulo RS-232C

Utilizado para conectar um gerador de RF Stockert com Stockert EP Shuttle Global Port a uma das portas COM
do computador do Sistema de gravacao LABSYSTEM PRO EP.
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PERIFERICOS

Teclado
Dispositivo priméario de entrada do Sistema de gravagdo LABSYSTEM™ PRO EP.

Mouse
Dispositivo de apontador e selecao para o Sistema de gravagao LABSYSTEM PRO EP.

Figura 2. Computador LS8900 Win7 220 V/115 V.
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GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os cuidados devidos na concepgao
e fabricacdo deste instrumento. Esta garantia é soberana e exclui quaisquer outras garantias nao descritas
expressamente no presente documento, sejam elas expressas ou implicitas pelo exercicio da lei ou de outra
formaincluindo, masnaose limitando aquaisquergarantiasimplicitas de comerciabilidade ouadequabilidade
para uma finalidade especifica. 0 manuseio, armazenagem, limpeza e esterilizagao deste instrumento, assim
como outros fatores relacionados ao paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outras
questoes além do controle da BSC afetam diretamente o instrumento e os resultados obtidos a partir de seu
uso. A obrigagdo da BSC sob essa garantia se limita ao reparo ou substituicdo deste instrumento, sendo que
a BSC nao deve ser responsabilizada por quaisquer perdas incidentais ou consequentes, danos ou despesas
derivados direta ou indiretamente do uso deste instrumento. A BSC ndo assume nem autoriza quaisquer
terceiros a assumir qualquer outra responsabilidade adicional relacionada a este instrumento. A BSC nao
assume nenhuma responsabilidade referente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados
e se isenta de qualquer garantia, expressa ou implicita, entre outras, a comercializacado ou adequacao para
uma finalidade especifica, no que diz respeito aos mesmos.
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Lue opas kokonaan ennen tuotteen kayttéa.

B, ONLY

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myydéa vain ladkari tai I1dédkéarin maarayksesta.

Huomautus: Tahan ohjelmistoversioon siséltyy ominaisuuksia, joilla CLEARSIGN™-vahvistin otetaan kayttéon
ja joiden avulla sitd kdytetddn yhdessad LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjérjestelmén kanssa.

CLEARSIGN-vahvistimen saatavuus vaihtelee maittain. Saatavuus tulee tarkistaa paikalliselta edustajalta.

KAYTTOAIHEET

e LABSYSTEM PRO EP -taltiointijdrjestelma on tarkoitettu kédytettdvaksi tiedonhankintavélineend, joka
helpottaa sydamensisaisten elektrofysiologisten tietojen kerdystd, ndyttda ja tallennusta sekéa ladkarin
tekemada analyysia ja rytmihdirididen kartoitusta.

Biosense Webster® CARTO® 3 -jarjestelméén yhdistettynd LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelman
tarkoituksena on a) lahettda potilaan demografiset tiedot Biosense Webster CARTO 3:een ja b)

hankkia (Biosense Webster CARTO 3:sta), tallentaa ja nayttaa: i) synkronoidut 3D-kartoitustapahtumat,
ii) stimulaation aikaiset tahdistustiedot ja iii) kuvat ihmissydamen valmiista kolmiulotteisista
elektroanatomisista kartoituksista. 3D-kartoitustapahtumat ja kuvat luodaan Biosense Webster CARTO 3
-laitteella ja tallennetaan LABSYSTEM PRO EP -taltiointijarjestelm&én tarkistettaviksi ja lopulliseen
kliiniseen lausuntoon lisattéviksi. Integraatio tukee myds stimuloinnin tahdistuksen kanavavalinnan
kaksisuuntaista tiedonsiirtoa seka tietojen jakamista molempien jarjestelmien kesken.

e CLEARSIGN-vahvistin on tarkoitettu vahvistamaan ja késittelemaan alkuperaltdén biologisia
elektrokardiografisia ja paineanturin signaaleja. Se ldhettdd nama tiedot isdntétietokoneeseen
(LABSYSTEM PRO EP -taltiointijarjestelma), joka voi taltioida ja nayttaa tiedot.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Katso varoitukset ja varotoimet sisdltdvdastd kirjasesta kattava luettelo LABSYSTEM PRO EP
-tallennusjarjestelman ja CLEARSIGN-vahvistimen asennusta, kayttddnottoa ja kayttdd koskevista
varoituksista ja varotoimista.

TARKEAT SYMBOLIT

Katso varoitukset ja varotoimet siséltdvdstd kirjasesta kattava luettelo LABSYSTEM PRO EP
-tallennusjérjestelmdn ja CLEARSIGN-vahvistimen laitteistossa ja pé&éllysmerkinndissd kaytetyista
symboleista.

TOIMITUSTAPA

1. Avaa kuljetuslaatikko ja ota laite esille.

2. Tarkasta silmévaraisesti, onko laitteeseen tullut vaurioita kuljetuksen aikana.

3. Eisaakéayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut. Jos kuljetuksen aiheuttamia vaurioita ei ole, havita
pakkausmateriaali. Ldhetd muussa tapauksessa vaurioitunut laite alkuperdisesséa kuljetuspakkauksessa
takaisin Boston Scientificille vaihdettavaksi.

Kasittely ja sdilytys

Sailytd viiledssa ja kuivassa paikassa.

Katso varoitukset ja varotoimet siséltdvasta kirjasesta ymparistoolosuhteita koskevia lisatietoja.
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LAITTEISTOKOMPONENTIT

Kuva 1 nayttdd LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjarjestelméan laitteistokomponentit.

CLEARSIGN™-vahvistin
Erotusmuuntaja (ei kuvassa)
LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelma kayttda optista IntelliMouse Explorer -hiirtd. Hiiressa on viisi

1. Monitori

2. Néppéaimisto
3. Tietokone

4. Hiiri

5. Tulostin

6

7

painiketta; vasen ja oikea painike, suuri peukalopainike, pieni peukalopainike ja keskipyora.

Vasen painike

Pieni
peukalopainike

Suuri
peukalopainike

Keskipyora

/

Oikea painike

Kuva 1. CLEARSIGN-vahvistin kuvattuna yhdessa muiden LABSYSTEM PRO -laitteistokomponenttien

kanssa.
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YKSITYISKOHTAINEN OHJE
Lisdohjeita LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjarjestelman kaytdstd ja toiminnoista saat online-ohjeesta

painamalla HELP-n&ppainta .
1. Jos jarjestelmdssa ei ole vield virtaa, kytke virtakytkin paélle.
2. Jos et ole vield kirjautunut jarjestelmdén, syotd nimesi ja salasanasi pyydettdessa.

3. Vahvista, ettei muita sovelluksia ole kdynnistd. Jos muita ohjelmia on kdynnisséa, poistu niistd ennen
LABSYSTEM-ohjelman kdynnistamista.

Kaynnistd LABSYSTEM-ohjelma kaksoisnapsauttamalla LABSYSTEM-kuvaketta W

5. Kun uusi kédyttdja kirjautuu jarjestelmdan ensimmaista kertaa ja kdynnistdd LABSYSTEM-ohjelman,
halytysviesti tulee nakyviin.

Ablation Generator Mot Selected L il
@ fn ablation generator is not specified at this time.

Would you like to select a generator now?

I_ Do not show thizs message again.

[ |

Jos et kdyta generaattoria, pane merkki kohtaan “Do not show this message again” (ald nayta tata
viestid uudelleen) ja napsauta [No] (ei) -painiketta, jolloin LABSYSTEM-sovellus kdynnistyy.

Valitse radiotaajuusgeneraattori napsauttamalla [Yes] (kylld) -painiketta ja valitsemalla generaattori
listalta.

4\ Customize LabSystem il

Generator Selection i

<4  Stim-Detection

+ 1 " 5
A Trigger Active generator: Mo Generatat

. Select generatar:
Ablation Layout

Template Matching

Select COM port:

T-Wave Subtraction CaM1 =

Heart Rate Threshold:

20 Real-Time Status Win

oK I Cancel | Help |

Napsauttamalla [0K]-painiketta voit jatkaa LABSYSTEM-sovelluksen kayttoa.
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6. Luo uusi potilastietue. Napsauta tarkastelundytosta potilasvalikkoa ja napsauta sitten New (uusi).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Syota kaikki tarvittavat potilastiedot ja valinnaisesti valitse toimenpide listalta.

New Patient il
Patiant |D: Other 1D (for example, SSH)
Eirst Name: Ml LastMame,
Date of Birth: Gender: Race:
| January 01,1900 j |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:
= B =
Attending Physician Procedure
IAdmiﬂistratUr IDlagnnstl: LI

Studhy:
| [~ Enter.Cads far

Unspecified

7. Napsauta [0K], kun olet valmis.
8. Kaynnisté tallennus jollakin seuraavista menettelyista:

e Napsauta potilasvalikosta Start Recording Session (kdynnista tallennusjakso).

* Napsauta tarkasteluikkunaa, jotta siitd tulee aktiivinen ikkuna, ja paina sitten Alt+P, S.

e Paina F7 tai F8.

e Kaksoisnapsauta reaaliaikaisen ndyton aaltomuodon néyttdaluetta mistd kohdasta tahansa.
9. Katso lisdtietoja arkistoinnista online-ohjeesta.

=

[T

LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelman aloitusopas
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10. Napsauta potilasvalikosta Clese (sulje) testin lopettamiseksi.

| Patient
[New. ... Chrl+N
Operil.., Chl+0

Start Recording Session
Close
Close and Export ...

Electroyiew! ..,

Archive.,,.
Restore ...

Index ...

S

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Kun olet sulkenut potilastietueen, tiedot voidaan arkistoida.

11. Arkistoi tiedot napsauttamalla potilasvalikon Archive (arkistoi) -valintaa ja valitse arkistoitavat potilastiedot.

| Patent

Ctri+N
Ctri+0

Leport Tags

eform Print Tags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Poistu LABSYSTEM™-ohjelmasta napsauttamalla potilasvalikosta Exit LabSystem (poistu

LabSystemista).

GlrieN

G|+
Start Fecording Session
Close

Close and Bport .,

Electro\isw .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Sulje laite napsauttamalla Start (kdynnistd) tarkastelundyton alareunassa olevasta tehtévépalkista ja

napsauta sitten Shutdown (sammuta).

Recent Items *
Computer

Control Panel

Devices and Printers

Defaulk Programs

Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
L4 Al Programs
J Search programs and fies rel Shut down »

[7start| o SRR

Yleiset tehtédvat

* Voit muuttaa vieritysnopeutta valitsemalla nopeuden pudotusvalikosta:

200 = |

Voit valita vieritysnopeudet seké reaaliaikaiselle etté tarkastelunaytolle.
* Voit merkité reaaliaikaisen tapahtuman painamalla Log RT -ndppaéinta.

s
Log
RT

e Voit tulostaa reaaliaikaisen 12-johtimisen painamalla Print RT 12-LD -ndppéinta.

Fi2
Print RT.
12-Lead

LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelman aloitusopas
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Voit mitata vélin napsauttamalla vasemmalla painikkeella aaltomuotoa aloituskohdan merkitsemiseksi,
siirtdmalla osoitinta ja napsauttamalla vasenta painiketta uudelleen lopetuskohdan merkitsemiseksi.

Voit selata aaltomuotoja hiiren pydrédpainikkeella tai ndyton alareunassa olevalla vierityspalkilla ja

vieritysnuolilla.

Voit vaihtaa sivua napsauttamalla ndyton alareunassa olevia sivuvélilehtid. Voit valita sivut seka
reaaliaikaiselle ettd tarkastelundytolle.

Voit syottaa laakkeen valitsemalla sen lddketydkalurivin listalta. Napsauta sitten korostettua kuvaketta ja
anna ladketta &I tai kdynnista infuusio [¥], joka liittyy valittuun |ddkkeeseen.

| l Atropine IV bolus

T T m k=ANE DB

Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusian
Fentanyl IV bolus
Hepatin IV holus
Heparin IV infusian
lsuprel IV infusion
Walium IV bolus
Versed IV bholus

314

Black (K) AE <5.0

LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelmén aloitusopas



e Voit merkitd aaltomuodon kayttdmalla muistiinpanotydkalurivia.

R =E=FY

e \Voit avata ELECTROVIEW™ 3D -kartoitustoiminnon napsauttamalla @ ELECTROVIEW-tydkalurivi.
| « =

* \Voit tarkastella tapahtumaa kaksoisnapsauttamalla sitd potilashakemistossa tai potilaslokin
potilasristikkoalueella.

Potilashakemisto
16:58:25 = & Thomas, Carla
165825 =) Study
16:58:42 B
16:58:52 -[%] CSM
16:59:04 3 Mapping
Potilasristikko
' Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
iﬁﬁ“ﬂhsiﬂﬁﬁ 18:46:356 n/a
OO CSM 18:46:45 -
QO Vital Signs 18:47:19

e Voit muuttaa reaaliaikaisen kanavan ominaisuuksia napsauttamalla reaaliaikaisen naytdn kanavaetikettia
hiiren oikealla painikkeella.

e I B C .
Set Clipping ... rom | F
Lamce: CHEmInG 256 ol |
52 |
H-Rate 1  0edg 'n
H-Rate 2 ook | O
I~ dreEy I
Analysis 5 HESa :
M i Mex il ‘
Stim Sense 5 =
Hel
e e |
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Pikandppéimet

Pikandppdimien avulla komento voidaan suorittaa pelkédstddn yhdelld ndppdimen tai nappéainyhdistelmén
painalluksella. Seuraavassa on luettelo pikandppéaimistd, jotka ovat kédytettdvissd ndppdimiston yldreunassa
olevien toimintondppéaimien avulla. Katso online-ohjeesta kattava luettelo kaikista pikandappaimista.

Help

Quick
Hel)

Amp.
Config

F1 F2

) CEEL) CEETEELL ) ELL

. agaeeness s anE. 0885
seaaeeeeeesssE" 888 l.'ll.'ll.'lll
.)ea88888888Em I.'IHI!I.'
e nnn®n® S EEE HI.'II!I'
S0 E—— a8 |=.||ng
Plus (+)- ja miinus (-) -vieritysnopeusnappaimilla
ohjataan vain reaaliaikaisia valintoja. Se ei vaikuta

tarkasteluruudun vieritysnopeuksiin.

F4 F9 F10 1

Fa s 6 7 8 Fl0 al}
= Tag ral ral ul ti rint
Tig On/Off Image creen t
=
Bt Y VW vies VO V' een L Review_

| /
ﬁ /

o=

Avaa online-ohje.

Avaa vahvistimen konfigurointi-ikkuna.
Néayté edellinen liipaisin.

Nayta seuraava liipaisin.

Aloita tai lopeta jatkuva merkitseminen arkistointia varten.

Ota kuva (fluoro tai muu), aseta merkki télle tapahtumalle aktiiviseen ikkunaan tai
tarkastelualueen ruutuun ja lisda tapahtuma potilaslokilistan alareunaan.

Tartu reaaliaikaiseen aaltomuotoon ja ndyta se aktiivisessa aaltomuotoikkunassa
lisaamattd tapahtumaa potilaslokiin.

Liséa reaaliaikainen méaaritteleméatdn tapahtuma potilaslokin alareunaan ja péivita
tarkastelundytto reaaliaikaisilla tiedoilla.

Maksimoi tarkastelualueen aktiivinen ruutu tayttdmaan koko nayttd (kokoruutu) tai
palauta kokoruutundkyma aiempaan kokoon.

Avaa tai sulje stimulaationdkyma aktiivisen aaltomuodon ikkunassa tai ruudussa.

Tuota reaaliaikainen tuloste reaaliaikaisessa ikkunassa nékyvistd aaltomuodoista.
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Print RT
12-Lead

fPrint Rvw
124D

Scroll
Rate

)

T%
i3
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Crl
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Ctrl

+| | g

SNo—\
ja

Ctrl

:
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@

Ctrl

s
Log
cul + e
Review
Event

Ctrl

+
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A |

Ctrl

Ctrl

+

Tuota reaaliaikainen 12-johtimisen tuloste.

Lisda vieritysnopeutta reaaliaikaisessa ikkunassa.

Vahenna vieritysnopeutta reaaliaikaisessa ikkunassa.

Avaa online-ohjeen pikaohjeosa (yksityiskohtainen ohje).

Vaihda aktiivisessa aaltomuotoikkunassa tai -ruudussa parhaillaan nakyvéasta
tapahtumasta potilaslokissa aiemmin mainittuun tapahtumaan.

Vaihda aktiivisessa aaltomuotoikkunassa tai -ruudussa parhaillaan nakyvéasta
tapahtumasta potilaslokissa seuraavaan mainittuun tapahtumaan.

Merkitse reaaliaikainen vitaalimerkkitapahtuma aktiiviseen ikkunaan tai
tarkastelualueen ruutuun ja liséd tapahtuma potilaslokin alareunaan.

Lisda maarittdmaton tapahtuma tallennukseen yhtépitavasti aktiivisessa ikkunassa
tai tarkastelualueen ruudussa olevan kohdistusmerkin kanssa ja aseta painopiste
kommenttikenttdén.

Maksimoi potilasloki tai palauta se aiempaan kokoon.

Tuota valitulle tapahtumalle aaltomuototuloste aktiivisesta ikkunasta tai
tarkastelualueen ruudusta.

Tuota 12-johtimisen tuloste valitun tapahtuman aaltomuototietojen perusteella.

LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelman aloitusopas
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TIETOKONEEN JOHTOJEN KUVAUS JA KAAVIOT

Né&iden ohjeiden tarkoituksena on nayttda LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjarjestelmén kanssa kaytettdvien
johtojen ja komponenttien oikea konfiguraatio. Katso kunkin osan kuvaus asennusosasta.

Analogia- ja digitaalilitantoihin kytkettyjen lisdvarusteiden tdytyy olla sertifioitu soveltuvien standardien mukaan
(naita ovat esim. IEC 950 tietojenkasittelylaitteille ja IEC 60601-1 laakintalaitteille). Lisaksi kaikkien konfigurointien
pitdd noudattaa jarjestelméstandardia IEC 60601-1. Lisélaitteita tulosignaaliporttiin tai Iahtdsignaaliporttiin kytkeva
henkild konfiguroi ld&dkinnéllistd jarjestelmaa, ja hdnen vastuullaan on siten sen varmistaminen, ettd jarjestelma
tayttaa jarjestelmédstandardin IEC 60601-1 vaatimukset.

Symbolit
Seuraavia symboleja kdytetdan kuvassa 2.
Symboli Kuvaus

Johdoille ja/tai korteille talld hetkelld saatavissa olevat vaihtoehdot

Tietokonekort(t)i(e)n kanssa toimitettava(t) adapteri(t) / adapterijohto/-johdot.
Esimerkissad on kaksi adapteria, jotka toimitetaan LS8900-videokortin mukana

Monitori(e)n mukana toimitettava(t) johto/johdot

LCD-pdamonitori / aaltomuodon tarkastelumonitori

Reaaliaikainen LCD-monitori

Kort(t)i(e)n sijainti kuvassa laajennetu(i)ssa naytd(i)ssa

Korttipaikan numero 1

Témén kortin
korttipaikka

“"N” osoittaa
tietokonekortin sijainnin

Korttipaikan numero 7

Viitenumerot on mainittu kohdassa “Tuotteiden osien kuvaukset” ja “Kuva 2.”
Kayta néitd numeroita kuvassa olevien johtojen kuvausten ldytdmiseen.

Tuotteen osien kuvaukset

Kaikki seuraavassa kuvattuihin komponentteihin liittyvat johtoliitdnnat, reititystiet ja vitenumerot (@, @ jne.)
on esitetty kuvassa 2.

Huomautus: muita johtoja ja adaptereita — joita ei ole mainittu seuraavassa eikd naytetty tamaén kirjasen
lopussa olevassa kuvassa — on saatavissa LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelméatietokoneen
littdmiseksi analogiatyyppisiin CRT (katodisédeputki) -monitoreihin. Pyyda ndiden komponenttien
hankkimista ja liittdmistd koskevia lisatietoja paikalliselta Boston Scientificin edustajalta.
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VIRTALAITTEET JA -JOHDOT

115 V:n erotusmuuntaja

Kéytetdan 115 V:n LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjarjestelméén, jossa on CLEARSIGN™-vahvistin.
Saatavana joko 10,0 A:n (1200 VA) tai 12 A:n (1500 VA) malleina.
Antaa tarvittavan sdhkoeristyksen, jotta tietokonelaitteistoa voidaan kayttda potilasympéristossa.

Kysy paikalliselta Boston Scientificin edustajalta neuvoa oikean laitteen méarittdmiseen omalle
paikkakunnallesi.

220 V:n erotusmuuntaja

Kaytetddn 220 V:n LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelmén kanssa, jossa on CLEARSIGN-vahvistin.
Antaa tarvittavan sdhkoeristyksen, jotta tietokonelaitteistoa voidaan kéyttda potilasympéristossa.
Laite suodattaa pois virtajohdon kautta tulevat johtuvat suurtaajuuksiset hairiot.

6 A (1500 VA) Versio

=
=

Virtajohto (115 VAC)

Mukana LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelmédn PRO-tietokone.
Siséltad toisessa padssa erityisen pistokkeen kaytettavaksi 115 V:n erotusmuuntajien kanssa.

Johdon toinen paé voidaan liittdd LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelman tietokoneen takaosassa
olevaan vakioon IEC 320 -virtaliittimeen.

@& 0 @

Virtajohto (220 VAC)

Siséltaa toisessa padssa erityisen pistokkeen kaytettdvaksi 220 V:n erotusmuuntajien kanssa.

Johdon toinen paé voidaan liittdd LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelman tietokoneen takaosassa
olevaan vakioon IEC 320 -virtaliittimeen.

i
il |
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TULOSTINKAAPELI

Tulostimen liitantdkaapeli
Kéytetdan tulostimen liittdmiseen LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjarjestelmén tietokoneeseen.

VAHVISTINJOHDOT
Ethernet-kaapeli

= & =]

 Liittad CLEARSIGN™-vahvistimen takapaneelissa olevan Ethernet-liittimen (@) LABSYSTEM PRO EP
-tallennusjarjestelmén tietokoneeseen.

e T&ama johto ja sen liittimet ovat hauraita, ja ne pitda tarkastaa usein vaurioiden varalta ja vaihtaa
tarvittaessa.

e CAT5E -nimellisarvo.

Analogialéhtéjohto/CLEARSIGN

e Antaa paasyn 17 analogialdhtokanavaan (16 data- ja yhteen synkronointikanavaan) LABSYSTEM PRO EP
-tallennusjérjestelméastéd ja CLEARSIGN-vahvistimesta.

 Sisiltaa 27-napaisen liittimen, joka liitetddn CLEARSIGN-vahvistimen (@) takaosassa olevaan “SYNC &
ANALOG OUT” -liittimeen.

e Tamaéan asennelman yldosassa on 0,25 inch puhelinliittimet.

» Kaytettédvissa olevat adapterijohdot: uros-uros BNC-asennelma; naaras-puhelin BNC -adapteri; ja puhelinliitin-
BNC-kaapeli kdytettdvaksi tamén liitosrasian kanssa.

VIDEOKAAPELIT JA -ADAPTERIT

VGA-VGA-kaapeli

e Kaksi VGA-VGA-kaapelia toimitetaan LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelman LCD-videomonitorien
kanssa.

e Kaytetdan liittdimaan LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelman tietokoneen videoldhtdportit paa- (@) ja
reaaliaikaisen (@) LCD-videomonitorin tuloporttiin 1.

* Lisédjohtoja on saatavissa pitemmille etéisyyksille.

) e B
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DVI-VGA-adapteri (toimitetaan videokortin mukana)
e Muuntaa videon DVI:std VGA:han.

KUVANSIIRTO (FLUORO) -JOHDOT

Fluorovideokaapeli
e Kéytetdan liittdméaan videonsiirtolevy fluorokuvannuslaitteeseen.
e Erikuvannustarpeiden tueksi on kédytettdvissa kaksi johtoa: VGA-VGA ja 5 BNC VGA -johto.

SUURTAAJUUSGENERAATTORIN LITANTAKAAPELIT

Suurtaajuusgeneraattorin liitdntdkaapelia kdytetdédn liittdmaan suurtaajuuksinen (RF) -ablaatiogeneraattori
LABSYSTEM™:-tietokoneen COM-porttiin. Johto on saatavissa kolmella eri pituudella (25 foot, 50 foot,

100 foot), ja ne voidaan hankkia vakiona RS-232C-kaapelina tai RS-232C-nollamodeemikaapelina.

Seuraavassa taulukossa on mainittu LABSYSTEM-jérjestelmén tukemat suurtaajuusablaatiogeneraattorit
sekd suurtaajuusgeneraattorin liitdntdkaapeli, jota tarvitaan kunkin generaattorin liittdmiseksi LABSYSTEM-

tietokoneeseen.

BARD®- syddmen suurtaajuusablaatiogeneraattori”? DB9-DBY, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C

EP Technologiesin EPT1000TC! DB9-DBY, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C
EP Technologiesin EPT1000XP’ DB9-DBY, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9Y, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DBY, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9Y, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500 T9 ja T11' DB9-DBY, sarja, uros/naaras, vakio RS-232C
DB9-DB9Y, sarja, naaras/naaras, nollamodeemi

*Stockertin suurtaajuusgeneraattorit (70 W ja 100 W) RS-232C

*Huomautus: tdima kaapeli on liitettdva Stockert
EP Shuffle Global -portin' urosliittimeen, johon on
merkitty “PC".

! Kaikki edelld mainittujen generaattoreiden tavaramerkit tai rekisterdidyt tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
2Tuotteiden saatavuus vaihtelee maittain. Saatavuus tulee tarkistaa Boston Scientificin paikalliselta edustajalta.

LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelman aloitusopas

321

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B
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LS8900 Win7 -tietokone (katso seuraavaa kuvaa)

Liita RS-232 -kaapeli (A) minkd tahansa (C) LABSYSTEM™ PRO -tietokoneen COM-portin (B) ja
suurtaajuusablaatiogeneraattorin (E) 9-napaiseen DSub-sarjaliittimeen (D) (katso seuraavat huomautukset).
Kolme COM-porttia (COM 1, COM 3 ja COM 4) on kéytettavissd kummassakin néista tietokoneista.

e Katso suurtaajuusgeneraattorin mukana toimitetuista ohjeista oikean sarjaportin tunnistaminen kayttoa
varten, kun kaapeli liitetdan generaattoriin.

* Jos LABSYSTEM-tietokone konfiguroidaan kéytettavaksi Stockert EP Shuttle Global -portilla varustetun
Stockertin suurtaajuusgeneraattorin kanssa, katso seuraavasta kuvasta suurtaajuusgeneraattorin
kaapeli (A), jota esitetddn katkoviivoilla. Vain tdssé kokoonpanossa kaapeli on liitettdva Stockert
EP Shuttle Global -portin (G) DB9-urosliittimeen (F), johon on merkitty “PC”. COM 1 -portin kéyttd on
suositeltavaa liitettdesséd Stockertin suurtaajuusgeneraattori LABSYSTEM-tietokoneeseen.

DB9-DBSY, sarja, uros/naaras, vakio RS-232

Kaytetddn liittdmaan suurtaajuusablaatiogeneraattori johonkin LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelman
tietokoneen COM-porttiin.

DB9-DB9Y, sarja, naaras/naaras, nollamodeemi RS-232C

Kaytetddn liittdmaan Stockert EP Shuttle Global -portilla varustettu Stockertin suurtaajuusgeneraattori
johonkin LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelmén tietokoneen COM-porttiin.

322 LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelmén aloitusopas

Black (K) AE <5.0



OHEISLAITTEET
Néppéimisto
LABSYSTEM™ PRO EP -tallennusjarjestelman ensisijainen sydttolaite.

Hiiri
LABSYSTEM PRO EP -tallennusjarjestelman osoitus- ja valintalaite.

Kuva 2. LS8900 Win7 -tietokone 220V /115 V.

LABSYSTEM PRO EP -tallennusjérjestelmén aloitusopas
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TAKUU

Boston Scientific Corporation (BSC) takaa, ettd tdméan instrumentin suunnittelussa ja valmistuksessa on
kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu on ainoa myonnetty takuu, ja sita sovelletaan kaikkien muiden
tdssa nimenomaisesti mainitsemattomien takuiden sijasta, jotka voivat olla nimenomaisesti ilmaistuja tai
epasuorasti lakiin tai muuhun perustuvia takuita kasittaen, niihin kuitenkaan rajoittumatta, oletetun takuun
tuotteen myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen. Tdmén instrumentin kasittely,
sailytys, puhdistus ja sterilointi sekd potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgisiin toimenpiteisiin ja muihin
seikkoihin liittyvat muut tekijat, jotka eivat ole BSC:n valvottavissa, vaikuttavat suoraan instrumenttiin ja sen
kaytostd saataviin tuloksiin. Taman takuun mukaan BSC:n velvollisuus rajoittuu instrumentin korjaamiseen tai
vaihtamiseen, eikd BSC ole vastuussa satunnaisista tai vélillisistd menetyksistd, vaurioista tai kustannuksista,
jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti tdiman instrumentin kdytosta. BSC ei itse ota eika valtuuta ketdén toista
henkilod ottamaan BSC:n puolesta mitddn muuta tahan instrumenttiin liittyvad vastuuta tai velvollisuutta.
BSC ei ota vastuuta uudelleenkéytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eika anna naille
instrumenteille mitdan nimenomaista tai hiljaista takuuta, mukaan lukien — mutta niihin rajoittumatta —
takuuta myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn kayttotarkoitukseen.
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CUPRINS

INDICATII DE UTILIZARE
CONTRAINDICATII

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

SIMBOLURI IMPORTANTE

MOD DE PREZENTARE

Manipulare Si dEPOZITANE........oceceeeeeeeeeeerererre ettt st ses s sesssssssasssssassasees

COMPONENTE HARDWARE

Figura 1. Amplificatorul CLEARSIGN™ prezentat impreuna cu alte componente hardware ale
LABSYSTEM™ PRO......coseureereerssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes

TUTORIAL PAS CU PAS......cviirvnicssnncsssnncssnsssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssassses
ACHIVITALT FIECVENTE ettt sissssses e sssss s s sssse s ssssssssessssssssessnss
Comenzi rapide de Pe taSTATUIE ...t sss s sssasssssassassassens

DESCRIEREA S| DIAGRAMELE CABLAJULUI COMPUTERULUI
SIMDOIUNT oottt s bt s s s b s st sass s s ssssnes
Descrierile pieselor ProdUSUIUI ...ttt sessassenes

DISPOZITIVE $1 CABLURI DE ALIMENTARE

Transformator izolantde 115 V.

Transformator izolant de 220 V.

Cablu de alimentare (115 V c.a.)
Cablu de alimentare (220 V c.a.)

CABLUL IMPRIMANTEI

Cablul interfetei imprimantei

CABLURILE AMPLIFICATORULUI

Cablu, ethernet

Cablu de iesire analogica/CLEARSIGN

CABLURI $I ADAPTOARE VIDEO

Cablu VGA-VGA

Adaptor DVI-VGA (furnizat impreund cu cardul video)
CABLURI DE CAPTARE A IMAGINII (FLUOROSCOPICE)

Cablu videofluoroscopic

CABLURILE INTERFETEI GENERATORULUI RF

PERIFERICE «ouueiieinunicnsnniessniessnnnessnnessnnessanesssnnssssanssssanssssssssssssssssssssssssssssnasssssanes

Tastatura

Mouse

Figura 2. Computerul LS8900 Win7 de 220 V/T15 V. .eeveeneeneereeseeseesseenes
GARANTIE ....cutiiinrinsnnnsnicsnnisssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssse
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Ghid introductiv pentru sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP
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Cititi acest document in intregime inainte de utilizare.

B ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza de reteta
eliberata de medic.

Nota: Aceasta versiune a software-ului include caracteristici pentru configurarea si utilizarea
amplificatorului CLEARSIGN™ impreuna cu sistemul de inregistrare LABSYSTEM™ PRO EP.

Disponibilitatea amplificatorului CLEARSIGN variaza in functie de tara. V@ rugam sa va adresati
reprezentantului dvs. local pentru informatii privind disponibilitatea.

INDICATII DE UTILIZARE

« Sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP este destinat utilizarii ca instrument de preluare a
datelor, conceput pentru a facilita colectarea, afisarea, analizarea de catre un medic, cartografierea
ritmului si stocarea datelor electrofiziologice cardiace.

Atunci cand este integrat cu sistemul Biosense Webster® CARTO® 3, sistemul de inregistrare
LABSYSTEM PRO EP este conceput pentru: a) a trimite datele demografice ale pacientului catre Biosense
Webster CARTO 3 si b) a prelua (de la Biosense Webster CARTO 3), a stoca si a afisa: i) evenimente de
cartografiere 3D sincronizate, i) date privind ritmul stimuldrii si iii) imagini ale hartilor electro-anatomice
3D finalizate ale inimii umane. Evenimentele si imaginile de cartografiere 3D sunt create de cdtre
dispozitivul Biosense Webster CARTO 3 si sunt stocate in sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP
pentru verificare si introducere in raportul clinic final. Integrarea acceptd, de asemenea, comunicarea
bidirectionala a selectiei canalului de ritm al stimularii si partajarea de informatii intre cele doua sisteme.

«  Amplificatorul CLEARSIGN este conceput sa amplifice si sa conditioneze semnalele electrocardio-
grafice de origine biologica si datele de intrare ale transductorului de tensiune si sa transmita aceste
informatii unui computer gazda (sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP) care poate inregistra si
afisa informatiile.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE $S1 PRECAUTII

Consultati informatiile din sectiunea Avertismente si precautii din brosura pentru o lista cuprinzatoare
a avertismentelor si precautiilor specifice instalarii, configurarii si operarii sistemului de inregistrare
LABSYSTEM PRO EP si amplificatorului CLEARSIGN.

SIMBOLURI IMPORTANTE

Consultati informatiile din sectiunea Avertismente si precautii din brosura pentru o lista cuprinzatoare a
simbolurilor utilizate pe echipamentul hardware si etichetele sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO
EP si amplificatorului CLEARSIGN.

MOD DE PREZENTARE
1. Desfaceti ambalajul din carton si scoateti sistemul.
2. Inspectati vizual sistemul pentru a identifica orice defect care ar fi putut apdrea in timpul transportului.

3. Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat. Daca nu se observa niciun defect cauzat de transport,
aruncati ambalajul. In caz contrar, folositi ambalajul original pentru a expedia sistemul inapoi la
Boston Scientific pentru a fi inlocuit.
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Manipulare si depozitare

A se depozita intr-un loc racoros si uscat.

Consultati informatiile din sectiunea Avertismente si precautii din brosura pentru conditiile de mediu suplimentare.
COMPONENTE HARDWARE

Figura 1 prezinta componentele hardware care alcatuiesc sistemul de inregistrare LABSYSTEM™ PRO EP.
Monitor

Tastatura

Computer

Mouse

Imprimanta

Amplificator CLEARSIGN™

Transformator izolant (nu este prezentat in figura)

Sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP utilizeaza un mouse optic IntelliMouse Explorer. Mouse-ul

este prevazut cu cinci butoane; butoanele stanga si dreapta, butonul lateral mare, butonul lateral mic
si o rotita centrala.

No s WN =

Rotita centrala

Buton stanga

/ Buton dreapta

Buton lateral mic

Buton lateral
mare

Figura 1. Amplificatorul CLEARSIGN prezentat impreuna cu alte componente hardware ale
LABSYSTEM PRO.
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TUTORIAL PAS CU PAS
Pentruinstructiuni suplimentare privind utilizarea si caracteristicile sistemului de inregistrare LABSYSTEM™

PRO EP, consultati ajutorul online apasand tasta HELP (AJUTOR) .
1. Daca sistemul nu este deja pornit, comutati butonul Pornit/Oprit in pozitia Pornit.

2. Daca nu v-ati autentificat deja in sistem, introduceti numele dvs. de utilizator si parola atunci cand vi
se solicita.

3. Asigurati-va ca nu mai sunt deschise alte aplicatii. Daca mai sunt orice alte programe deschise,
inchideti-le inainte de a porni programul LABSYSTEM.

Pentru a porni programul LABSYSTEM, faceti dublu-clic pe pictograma LABSYSTEM W

5. De fiecare data cand un utilizator nou se autentifica in sistem si porneste programul LABSYSTEM, va
aparea un mesaj de alerta.

Ablation Generator Mot Selecked £ il

@ fin ablation generator = not specified at this time.

Would vou like to zelact 2 generator now?

l_ Do not show this meszage again.

Daca nu utilizati un generator, bifati optiunea,Do not show this message again” (,Nu mai afisa din
nou acest mesaj”), faceti clic pe butonul [No] [Nu] si aplicatia LABSYSTEM va porni.

Alegeti un generator RF facand clic pe butonul [Yes] [Da] si selectand un generator din lista.

4\ Customize LabSystem E x|
Generator Selection i
<. ' stim-Detection
& Trigger Active generator:  No Generatar
A~ :

Select generatar:

é' . Ablation Layout

| Atakr [ Atakr ||

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction COMI =

g Heart Rate Threshoid:

-~ Reak-Time Status Win

ok I Cancel | Help |

Faceti clic pe butonul [OK] pentru a continua utilizarea aplicatiei LABSYSTEM.
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6. Creati o noua fisa a pacientului. Pe ecranul de verificare, faceti clic pe meniul Patient (Pacient) si apoi
faceti clic pe New (Nou).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

Introduceti toate datele necesare ale pacientului si, optional, selectati o procedura din lista.

MNew Patient il

Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:

Unspecified

7. Faceti clic pe [OK] cand ati terminat.
8. Pentru aincepe o inregistrare, intreprindeti una dintre urmatoarele actiuni:

- Faceti clic pe Start Recording Session (incepere sesiune de inregistrare) in meniul Patient
(Pacient).

 Faceti clic pe fereastra de verificare pentru a o face fereastra activa, apoi apasati Alt+P, S.

« Apasati F7 sau F8.

« Faceti dublu-clic oriunde in zona de afisare a formei de unda de pe ecranul in timp real.
9. Consultati ajutorul online pentru informatii suplimentare cu privire la arhivare.
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10. Tn meniul Patient (Pacient), faceti clic pe Close (inchidere) pentru a incheia studiul.

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore...

Index ..,

s,

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Dupa inchiderea fisei pacientului, datele vor fi disponibile pentru arhivare.

11. Pentru a arhiva datele, faceti clic pe optiunea Archive (Arhivare) din meniul Patient (Pacient) si
selectati datele pacientului care vor fi arhivate.

| Patent

St Tags

orm Print Tags

Exit LabSystern Alt+F4

12. Pentru a iesi din programul LABSYSTEM™, faceti clic pe Exit LabSystem (lesire din LabSystem) din
meniul Patient (Pacient).

Stant Recordng S
Close

Close and Export .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Pentru inchidere sistemul, faceti clic pe Start in bara de activitati din partea de jos a ecranului de
verificare, apoi faceti clic pe Shutdown (inchidere sistem).

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
| Search programs and fies ¥2)  Shutdown »

L7stant|

W W

Lk Ty

Activitati frecvente

« Pentru a modifica ratele de defilare, selectati o rata din meniul derulant:

200 = |

Puteti specifica rate de defilare atat pentru ecranul in timp real, cat si pentru ecranul de verificare.
« Pentru a marca un eveniment in timp real, apasati tasta Log RT (Jurnal RT).

« Pentru aimprima o procedura cu 12 derivatii in timp real, apasati tasta Print RT 12-LD (Imprimare RT
12 derivatii).

Fi2
Print RT
12-Lead
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Pentru a masura un interval, faceti clic-stanga pe forma de unda pentru a marca punctul de inceput,
mutati cursorul si faceti din nou clic-stanga pentru a marca punctul de sfarsit.

Pentru a defila prin forma de unda, utilizati butonul-rotita de pe mouse sau utilizati bara de defilare si
sagetile de defilare din partea de jos a ecranului.

Pentru a schimba paginile, faceti clic pe filele paginii din partea de jos a ecranului. Puteti specifica
pagini atat pentru ecranul in timp real, cat si pentru ecranul de verificare.

Pentru a introduce o medicatie, selectati din lista de pe bara de instrumente pentru medicatie si apoi
faceti clic pe pictograma evidentiatd, fie administrare medicatie, &l fie incepere perfuzie [E], care este

asociata cu medicatia selectata.

|_| Atropine IV bolus

A 1t mg E=ANED| S|

Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion
Fentanyl IV bolus
Heparin IV halus
Heparin IV infusion
lsuprel IV infusion
Valium IV bolus
Versed IV holus

332

Black (K) AE <5.0

Ghid introductiv pentru sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP



« Pentru a adnota o forma de unda, utilizati bara de instrumente Annotations (Adnotari).

B P =N

« Pentru a deschide caracteristica ELECTROVIEW™ 3D Mapping (Cartografiere ELECTROVIEW 3D), faceti
clic pe @ bara de instrumente ELECTROVIEW.

& - e

« Pentru a verifica un eveniment, faceti dublu-clic pe intrarea dorita din zona Patient Tree (Arbore
pacient) sau Patient Grid (Grila pacient) din Patient Log (Jurnal pacient).

Patient Tree (Arbore pacient)

16:58:25 = & Thomas, Carla

16:58:25 =) Study
16:58:42 R 5

16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping

Patient Grid (Grila pacient)

 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

« Pentru a modifica proprietatile unui canal in timp real, faceti clic-dreapta pe eticheta unui canal din
ecranul in timp real.

- 64y C
Set Clipping ... Czw |~ R
Cancel Elpping Comer | O/

5124 |
H-Rate 1 £ | O
H-Rate 2 |
 amer || O
Analysis > BR Seele |
M [T Men [0 ‘
Stim Sense — L
Help
o _re |
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Comenzi rapide de pe tastatura

Toate comenzile rapide de pe tastatura necesita atingerea unei singure taste sau atingerea unei combinatii
de taste pentru a executa o comanda. Mai jos gasiti o lista a comenzilor rapide disponibile utilizand
tastele de functii din partea de sus a tastaturii. Consultati ajutorul online pentru o lista completa a tuturor
comenzilor rapide.

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F1 F12

SEEEEEEEeETaE
\ \\ ‘ ’ / / —
8| BEEE BEDE BEGE 888

sssss /////
zsgagassassaess =ee oao: N
neensesssss05®" 050" 588 ||
mesaessenns s 8885
=_eeeenEnEE N ;e |'
mee 2E8aN 065N - ..l
// / Tastele plus (+) si minus (-) pentru rata de defilare
controleaza numai selectiile in timp real. Ratele

-
de defilare din panourile de verificare nu sunt
afectate.

Deschideti ajutorul online.

e | Deschideti fereastra de dialog Amplifier Configuration (Configurare amplificator).
; Afisati declansatorul anterior.

2 Afisati urmatorul declansator.
(5t

l incepeti sau incheiati marcarea continua pentru arhivare.

Captati o imagine (fluoroscopica sau de alta natura), plasati un marcaj pentru
acest eveniment in fereastra activa sau in panoul activ din spatiul de lucru pentru
verificare si introduceti un eveniment in partea de jos a listei Patient Log (Jurnal
pacient).

Captati forma de unda in timp real si afisati-o in fereastra activa pentru forma de
unda, fara a introduce un eveniment in Patient Log (Jurnal pacient).

Introduceti un eveniment nespecificat in timp real in partea de jos a listei Patient Log
(Jurnal pacient) si actualizati ecranul de verificare cu datele in timp real.

Maximizati panoul activ in spatiul de lucru pentru verificare pentru a acoperi intregul

ecran (ecran complet) sau restabiliti vizualizarea pe ecran complet la dimensiunea
anterioara.

Deschideti sau inchideti Stim View (Vizualizare stim.) in fereastra activa sau in panoul

activ pentru forma de unda.
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Generati o imprimare in timp real a formei de unda afisate in fereasta in timp real.

20 Generati o imprimare a procedurii cu 12 derivatii in timp real.

Cresteti rata de defilare in fereastra in timp real.

Scadeti rata de defilare in fereastra in timp real.

online.

Comutati de la evenimentul afisat in momentul respectiv in fereastra activa sau in
+| | T
[N G

panoul activ pentru forma de unda la evenimentul anterior enumerat in Patient Log
(Jurnal pacient).

Comutati de la evenimentul afisat in momentul respectiv in fereastra activa sau in
+|| ™9
/N e

+ Deschideti sectiunea Quick Help (Ajutor rapid - tutorialul pas cu pas) a ajutorului
N EN

panoul activ pentru forma de unda la evenimentul urmator enumerat in Patient Log
(Jurnal pacient).

‘ Marcati un eveniment de semne vitale in timp real in fereastra activa sau in panoul
i + | | mage
[\

S activ din spatiul de lucru pentru verificare si introduceti un eveniment in partea de
jos a listei Patient Log (Jurnal pacient).

5 Introduceti un eveniment nespecificat in inregistrarea care coincide cu pozitia
trl tog . . .. . A . . .
.C * marcajului de aliniere din fereastra activa sau panoul activ din spatiul de lucru
pentru verificare si plasati un text in campul de comentarii pentru a atrage atentia.

cn ‘ Maximizati Patient Log (Jurnal pacient) sau restabiliti sectiunea la dimensiunea sa
anterioara.

Generati o imprimare a formei de unda din fereastra activa sau panoul activ din
spatiul de lucru pentru verificare pentru evenimentul selectat in momentul respectiv.

Ctrl Print
+

N

- pmm Generati o imprimare a unei proceduri cu 12 derivatii pe baza datelor formei de unda
aferente evenimentului selectat in momentul respectiv.
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DESCRIEREA $1 DIAGRAMELE CABLAJULUI COMPUTERULUI

Aceste instructiuni sunt concepute pentru a prezenta configuratia corespunzatoare a cablurilor si a
componentelor utilizate cu sistemul de inregistrare LABSYSTEM™ PRO EP.Va rugam sa consultati sectiunea
Instalare pentru descrierile fiecarei piese.

Echipamentele-accesoriu conectate la interfetele analogice si digitale trebuie sa fie certificate in
conformitate cu standardele aplicabile (de exemplu, IEC 950 pentru echipamentele de procesare a datelor
$i IEC 60601-1 pentru echipamentele medicale). In plus, toate configuratiile trebuie sa respecte standardul
IEC 60601-1 privind sistemele. Orice persoana care conecteaza echipamente suplimentare la portul de
intrare a semnalului sau la portul de iesire a semnalului configureaza un sistem medical si, prin urmare,
are responsabilitatea de a se asigura ca sistemul respecta toate cerintele standardului IEC 60601-1 privind
sistemele.

Simboluri
in Figura 2 sunt utilizate urmatoarele simboluri.
Simbol Descriere
rﬂ}/ T Optiuni disponibile in prezent pentru cabluri si/sau carduri

Adaptor(oare)/Cablu(uri)-adaptor furnizat(e) impreuna cu cardul(urile) de
computer. Exemplul prezinta doua adaptoare furnizate impreuna cu cardul
video LS8900

Cablu(uri) inclus(e) impreuna cu monitorul(oarele)

Monitor cu afisaj LCD principal/pentru verificarea formei de unda

Locatia cardului(urilor) este prezentata in vizualizarea(arile) extinsa(e)

Fantd card numarul 1

% Monitor cu afisaj LCD in timp real

Locatia cardului pentru
acest card

,N"reprezinta locatia
cardului de computer

Fanté card numarul 7

Verificati intre ele numerele enumerate in ,Descrierile pieselor produsului”
o siinFigura 2" Utilizati aceste numere pentru a gasi descrierile cablurilor
prezentate.

Descrierile pieselor produsului

Toate conexiunile de cablare, ciile de rutare si numerele de referinta incrucisata (@, @, etc.) asociate cu
componentele descrise mai jos sunt detaliate in Figura 2.

Nota: Cablurile si adaptoarele suplimentare - care nu sunt indicate mai jos sau nu sunt prezentate

in figura de la sfarsitul acestei brosuri — sunt disponibile pentru conectarea computerului sistemului

de inregistrare LABSYSTEM PRO EP la monitoare cu afisaj CRT (tuburi cu raze catodice) de tip analog.
Contactati reprezentantul Boston Scientific local pentru informatii suplimentare cu privire la obtinerea si
conectarea acestor componente.
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DISPOZITIVE $1 CABLURI DE ALIMENTARE

Transformatorizolantde 115V

« Se utilizeaza impreuna cu sistemul de inregistrare LABSYSTEM™ PRO EP de 115V, echipat cu
amplificatorul CLEARSIGN™.

+ Disponibil in versiunile de 10,0 A (1200 VA) sau 12 A (1500 VA).

« Asigurad izolarea electrica de siguranta necesara, astfel incat echipamentul computerizat sa poata fi
utilizat in mediul pacientului.

- Contactati reprezentantul Boston Scientific local pentru a stabili care este dispozitivul corect de
utilizat in zona dvs. geografica.

Transformator izolant de 220 V

« Se utilizeaza impreuna cu sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP de 220V, echipat cu
amplificatorul CLEARSIGN.

« Asigura izolarea electrica de siguranta necesara, astfel incat echipamentul computerizat sa poata fi
utilizat in mediul pacientului.

« Asigura filtrare pentru a bloca interferenta de radiofrecventa condusa prin cablul de alimentare.

Versiunea 6 A (1500 VA)

=
Y {@

gl (=]

o e ¢ = €

Cablu de alimentare (115 V c.a.)
«  Furnizat impreuna cu computerul sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.

+ Include, la un capat, o mufa special conceputa pentru utilizarea impreuna cu transformatoarele
izolante de 115 V.

« Capatul opus al cablului se conecteaza la priza de intrare standard IEC 320, aflata in partea din spate a
computerului sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.

(3] =@@
Cablu de alimentare (220 V c.a.)

« Include, la un capat, o mufa special conceputa pentru utilizarea impreuna cu transformatorul izolant
de 220 V.

« Capatul opus al cablului se conecteaza la priza de intrare standard IEC 320, aflata in partea din spate a
computerului sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.

C o )
(4
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CABLUL IMPRIMANTEI

Cablul interfetei imprimantei
Se utilizeaza pentru a conecta imprimanta la computerul sistemului de inregistrare LABSYSTEM™ PRO EP.

CABLURILE AMPLIFICATORULUI
Cablu, ethernet

=3 # i)

Realizeaza conexiunea intre conectorul ethernet de pe panoul din spate al amplificatorului
CLEARSIGN™ (@) si computerul sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.

Acest cablu si orificiile sale sunt fragile si trebuie inspectate frecvent pentru a depista eventualele
deteriorari si inlocuite dupa necesitati.
Cotat CAT5 E.

Cablu de iesire analogica/CLEARSIGN

Asigura accesul la 17 canale de iesire analogica (16 de date si unul pentru sincronizare) din sistemul
de inregistrare LABSYSTEM PRO EP si amplificatorul CLEARSIGN.

Prevazut cu un conector cu 27 de pini, care se introduce in conectorul ,SYNC & ANALOG OUT”
(SINCRONIZARE S IESIRE ANALOGICA) din partea din spate a amplificatorului CLEARSIGN (@).

Partea de sus a acestui ansamblu se termina cu 17 prize pentru telefon de 0,25 inch.

Cabluri-adaptor disponibile: ansamblu BNC tata-tata; adaptor BNC mama-la-telefon; si cablu de
telefon mufa-la-BCN pentru utilizare impreuna cu aceasta cutie de jonctiune.

CABLURI SI ADAPTOARE VIDEO
Cablu VGA-VGA

Impreuna cu monitoarele cu afisaj LCD ale sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP, sunt
furnizate doua cabluri VGA-VGA.

Se utilizeaza pentru a conecta porturile de iesire video de pe computerul sistemului de inregistrare
LABSYSTEM PRO EP la portul de intrare 1 de pe monitorul cu afisaj LCD principal (@) si cel in timp
real (@).

Sunt disponibile cabluri suplimentare pentru utilizare extinsa.

Dl

(13) T

] TR
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Adaptor DVI-VGA (furnizat impreund cu cardul video)
« Converteste datele video din DVI in VGA.

CABLURI DE CAPTARE A IMAGINII (FLUOROSCOPICE)

Cablu videofluoroscopic
« Se utilizeaza pentru a atasa panoul de captura video la un dispozitiv de imagistica fluoroscopica.

« Sunt disponibile doua cabluri pentru a raspunde diverselor cerinte de imagistica: VGA-VGA si cablu
VGA cu 5 BNC.

CABLURILE INTERFETEI GENERATORULUI RF

Cablulinterfetei generatorului RF se utilizeaza pentru a conecta un generator de ablatie prin radiofrecventa
(RF) la un port COM al computerului LABSYSTEM™. Cablul este disponibil in trei lungimi (25 foot, 50 foot,
100 foot) si poate fi achizitionat drept cablu RS-232C standard sau drept cablu RS-232C cu modem nul.

Tabelul de mai jos enumera generatoarele de ablatie prin RF care sunt in prezent compatibile cu
LABSYSTEM si cablul interfetei generatorului RF necesar pentru a conecta fiecare generator din aceasta
lista la computerul LABSYSTEM.

Generator de ablatie cardiaca prin RF BARD®"? DB9-DBY, serial, tatd/mama, RS-232C standard

EPT1000TC' de la EP Technologies DB9-DB9, serial, tata/mama, RS-232C standard
EPT1000XP' de la EP Technologies DB9-DB9, serial, tata/mama, RS-232C standard
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’ DB9-DB9, serial, tata/mama, RS-232C standard
Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DB9, serial, tata/mama, RS-232C standard
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9, serial, tatda/mama, RS-232C standard
St. Jude Medical IBI-1500T9si T11' DB9-DB9, serial, tatda/mama, RS-232C standard
*Generatoare RF Stockert (70 W si T00 W) DB9-DBY9, serial, mama/mama, RS-232C cu modem nul

*Nota: Acest cablu trebuie conectat la conectorul-
tata al Stockert EP Shuffle Global Port’, etichetat,PC”

' Toate marcile comerciale sau marcile comerciale inregistrate pentru generatoarele enumerate mai sus sunt proprietatea detinatorilor lor
corespunzatori.

2 Disponibilitatea produsului variaza in functie de tara. Va rugam sa va adresati reprezentantului Boston Scientific local pentru informatii
privind disponibilitatea.
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Computer LS8900 Win7 (a se vedea figura de mai jos)

Conectati cablul RS-232 (A) intre orice port COM (B) de pe computerul LABSYSTEM™ PRO (C) si un conector
serial DSub cu 9 pini (D) de pe generatorul de ablatie prin RF (E) (a se vedea sectiunea Note de mai jos).
Pe ambele computere, sunt disponibile trei porturi COM (COM 1, COM 3, si COM 4).

« Consultati instructiunile furnizate impreuna cu generatorul RF pentru a identifica portul serial corect
de utilizat atunci cand conectati cablul la generator.

« Tncazul in care computerul LABSYSTEM va fi configurat pentru a fi utilizat impreuna cu un generator
RF Stockert prevazut cu Stockert EP Shuttle Global Port, consultati cablul interfetei generatorului
RF (A) reprezentat prin linii punctate in figura de mai jos. Numai pentru aceasta configuratie, cablul
trebuie conectat la conectorul-tata DB9 (F), etichetat,PC” pe Stockert EP Shuttle Global Port (G). Se
recomanda ca, atunci cand se conecteaza generatorul RF la computerul LABSYSTEM, sa se utilizeze
portul COM 1.

DB9-DB)Y, serial, tata/mama, RS-232 standard

Se utilizeaza pentru a conecta un generator de ablatie prin RF la unul dintre porturile COM de pe computerul
sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.

DB9-DB9, serial, mama/mama, RS-232C cu modem nul

Se utilizeaza pentru a conecta un generator RF Stockert prevazut cu Stockert EP Shuttle Global Port la unul
dintre porturile COM de pe computerul sistemului de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.
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PERIFERICE

Tastatura
Dispozitiv primar de introducere a datelor pentru sistemul de inregistrare LABSYSTEM™ PRO EP.

Mouse
Dispozitiv de indicare si selectare pentru sistemul de inregistrare LABSYSTEM PRO EP.

Figura 2. Computerul LS8900 Win7 de 220V/115 V.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garanteaza ca s-a procedat cu o atentie rezonabila la proiectarea
si fabricarea acestui instrument. Aceasta garantie inlocuieste si exclude oricare alte garantii
neexprimate in mod expres in cele de fata, fie exprimate sau implicate de legislatie sau in alt mod,
incluzand, dar nefiind limitate la, orice garantii implicite de vandabilitate sau potrivire pentru un
anumit scop. Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea acestui instrument, precum si alti factori
ce tin de pacient, diagnostic, tratament, proceduri chirurgicale si alte aspecte in afara controlului BSC,
afecteaza in mod direct instrumentul si rezultatele obtinute prin utilizarea acestuia. Obligatia BSC potrivit
prezentei garantii este limitata la repararea sau inlocuirea acestui instrument si BSC nu va fi responsabila
pentru nicio pierdere incidentala sau consecutivd, defectiune sau daune ce rezulta in mod direct sau
indirect din utilizarea acestui instrument. BSC nu isi asuma si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa isi
asume in locul ei nicio alta responsabilitate sau raspundere in ceea ce priveste instrumentul. BSC nu isi
asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate
si nu ofera garantii, explicite sau implicite, incluzand, dar nefiind limitate la vandabilitatea sau
compatibilitatea cu un anumit scop in ceea ce priveste aceste instrumente.
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COAEPXAHUE
NMOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

BAHDIE YCJTOBHbIE OBO3HAYEHUA

®OPMA NOCTABKM

OOBPALLUEHUIE Ul XPAHEHVIE ....c.verervesreessasssssesssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssasess

KOMMOHEHTbI ANMAPATHON YACTU

Puc. 1. Yemnuteno CLEARSIGN™ 1 npoynie KOMMNOHEHTbl annapaTHOW YacTu CUCTEMDI
LABSYSTEM™ PRO....cuccuriiereniessinsensssssssssssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases

NOCJIEAOBATEJIbHOE BBOAHOE PYKOBOACTBO

OOLLMIE BATAUM a.cveeerierieesesieess s ssssssssssssssssssssessssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssossssssssssass
KNABULLM ObICTPOTO [OCTYTMA vuurverreeesressssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssans

OMUCAHUE U CXEMbIl KABEJIbHbIX COEAVMHEHUA KOMIMbIOTEPA
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CUNOBbIE YCTAHOBKIU U KABEJIN

Usonupyrowuii mpancgpopmamop 115V

Usonupyrowuii mpancgpopmamop 220 V

WHyp snekmponumanus (115 VAC)
LWHyp snekmponumanus (220 VAC)

KABEJ1b MPUHTEPA

Ka6enb unmepgpetica npunmepa

KABENU YCUJIUTENA

Ka6ens cemu Ethernet

Ka6env ananozoeozo evixoda / CLEARSIGN

BUAEOKABEJIU U AOANTEPDI

Ka6ens VGA-VGA

Adanmep DVI-VGA (nocmasnaemcs c eaudeonnamoli)

KABENU ANAa NONYYEHUA U3OBPAXKEHUA (PEHTTEHOTPA®UYECKOTIO)
PenmezeHozpaghuyeckuli suoeokabesnp

KABEJIN UHTEPOEWUCA PY-TEHEPATOPA

NEPUDEPUNHDIE YCTPONCTBA

Knasuamypa

Moiwb

Prc 2. KoMnbloTep LS8900 WINT7 220V / TT5 V. eererereresisisisessessesssssessesssssssssssssssssssenes
FAPAHTU . ..cccvnniiicssnniecssssssncssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
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Hepea ucnoJsie3oedaHuem noJiIHOCMbO npoymume O0dHHbIU 60KymeHm.

Mpepoctepexenune. OegepanbHoe 3akoHoaaTenbcTBo (CLUA) paspelsaeT npogaxy 3TOro yCTpPOWCTBA
TONbKO Bpayam unu no nx npeanncaHuio.

MpumeyaHue. [JaHHasA BepCMA NPOrPaMMHOro obecrneyeHn BKOYAET B Ce65 NapameTpbl 415 HACTPOWKN
n ncnonb3oBaHna ycunutena CLEARSIGN™ ¢ peructpaunoHHon cuctemon LABSYSTEM™ PRO EP.

Hannune ycnnutena CLEARSIGN 3aBUCUT OT KOHKPETHOW CTpaHbl. [IPOKOHCYNbTUPYNTECh C MECTHbIM
npegcTaBuTenem rno nNOBOAY HaNMNYNA YCUNUTENA.

NMOKA3AHUA KNMPUMEHEHUIO

« PernctpaumonHaa cuctema LABSYSTEM PRO EP npegHa3sHaveHa Ansa ncnonb3oBaHUA B KayecTBe
WHCTPYMEHTA ANA NOSyYEHUA AaHHbIX, pa3paboTaHHOro ana obneryeHma cbopa, otobpaxxeHus,
BpauyebHOro aHanm3a, XpaHeHNs UHTPaKapAKanbHbIX SNEKTPOPUINONOTMUYECKNX AAHHBIX U
KapTMPOBaHUA CTUMYNALUM CEPAEYHOTO PUTMA.

Mpw nHTerpauum B cuctemy Biosense Webster® CARTO® 3 pernctpauymorHasa cuctema LABSYSTEM PRO
EP npegHa3HaueHa ans: a) oTnpasBKkm geMorpadpuuecknx gaHHbIX naumeHTa Ha Biosense Webster CARTO 3
1 6) nonyueHus (c Biosense Webster CARTO 3), xpaHeHuA 1 0TobpaxkeHuns: i) COObITUIN CUHXPOHHOIO
3D-KapTMpoBaHWs; ii) BaHHbBIX CTUMYNALUN PUTMA; U iii) N306pakeHNI MOMHbIX 3N1eKTPOaHAaTOMUYECKNX
3D-kapT cepgua Yenoeka. CobbiTva 3D-KapTMpOBaHUA 1 N300paxKeHMA CO34atoTCsA YCTPONCTBOM
Biosense Webster CARTO 3 1 xpaHATCcA B pernctpaunoHHon cucteme LABSYSTEM PRO EP ansa
NPOCMOTpPa M BCTaBKU B UTOTOBbIV KNMHUYECKMI OTYeT. MIHTerpauma Takke cnocobCcTByeT BYCTOPOHHEN
CBA3U AnA Bblbopa KaHana CTumynauum putma n obmeHa nHdopmaumen mexay AByma CUCTeEMamu.

«  Ycnnutenb CLEARSIGN npegHa3HaueH Ana ycuneHusa n perynnpoBKy aneKTpokapanorpadurnyeckmx
CUrHanoB 6MONOrMYeCcKoro NPONCXoXAeHMA 1 BBOAa MHGOPMaLMK C JaTYNKOB JaBleHUsA, NnepeaaBas
3Ty MHbOPMaLMIO Ha XOCT-KOMMbioTep (perncrpaumoHHas cuctema LABSYSTEM PRO EP), kotopbii
cnocobeH perncTpmpoBaTb 1 0TobpaxaTb AaHHYO MHOPMaLMio.

MPOTUBOMOKA3AHUA
Hewn3sBecTHbl.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

MonHbIN NepeyveHb NpefynpexaeHnin 1 Mmep NPefoCTOPOXHOCTM B OTHOLIEHUW YCTaHOBKM, HAaCTPOWKNM
N 3Kcnayatauumn permcrpauymoHHon cuctembl LABSYSTEM PRO EP wn ycunutena CLEARSIGN cm. B
nHpopmaLmoHHon 6poltope «[pegynpexaeHna 1 Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTIY.

BAXXHbIE YCJIOBHbIE OBO3HAYEHUA

MonHbI NepeyeHb YCNOBHbIX OOO3HAuYeHMI, UCMOMb3yeMbIX Ha annapaTHOW YacTU U MAPKUPOBKe

pernctpaumoHHon cuctemol LABSYSTEM PRO EP n ycunutena CLEARSIGN cm. B MHOpPMaLMOHHON

6poLwtope «[pegynpexaeHnsa n Mepbl NPeJOCTOPOXKHOCTUY.

OOPMA NOCTABKUA

1. OTKpounTe TPAHCMOPTHYIO KAPTOHHYIO YMAKOBKY 1 U3BNEKMUTE CUCTEMY.

2. OcmoTpuTe cnucTemy Ha npegMeT BO3MOXHbIX MOBPEXAeHW NPy TPAaHCMOPTUPOBKE.

3. Hewncnonb3oBatb, eCniv ynakoBKa nospexxaeHa. Ecnv nospexgeHnn npu TpaHCNOPTUPOBKE He
06Hapy»XeHO, yTUAN3NPYINTe MaTepmran YNakoBKW. B MpoTMBHOM ciiyyae NCNonb3yiTe OPUrMHANbHYHO

YMaKoOBKY AN 06paTHOM OTNpaBKM NOBPEXAEHHONM CUCTEMbI B KOMMNaHUio Boston Scientific gna
3aMeHbl.
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O6paweHne n XxpaHeHne
XpaHuWTb B MPOX/IaAHOM U CyXOM MecTe.

[lononHuTenbHble  YCNOBMA  OKpYyKaloweln cpefbl  yKasaHbl B MHOGOPMALMOHHOW  Opolutope
«MpepynpexxaeHuns n mepbl NPeaoCTOPOXHOCTUY.

KOMMOHEHTbI ANMAPATHON YACTU
Ha Puc. 1 noka3saHbl KOMMNOHEHTbI annapaTHOW YacTu pernctpaunmoHHon cnctembl LABSYSTEM™ PRO EP.

1. MoHutop

2. KnasuaTtypa

3. Komnblotep

4. Mbiwb

5. TlpuHTep

6. Ycnnuntenb CLEARSIGN™

7. Wzonupyiowmin TpaHcpopmaTop (He nokKasaH)

B pernctpaumoHHom cucteme LABSYSTEM PRO EP ncnonb3syetca ontuyeckas moiwwb IntelliMouse Explorer.
MbilWwb MMeeT NATb KHOMOK: IeBaA 11 NpaBaA KHONKMW, 60nbluas KnaBulla, MaieHbKas KnaBulia v
LieHTpasibHOe KOJeco NPOKPYTKU.

LieHTpanbHoe Koneco NpoKpyTKu

JleBas KHoOMKa

/ MpaBas KHoMKa

ManeHbKas
KnaBuLua

bonbwasn
KnaBuLla

Puc. 1. Yeunutenb CLEARSIGN n npoune KOMNOHeHTbl annapaTHomn yactu cuctembl LABSYSTEM PRO.
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NOCNIEAOBATEJIbHOE BBOOAHOE PYKOBOACTBO
[na nonyyeHna panbHeMWNX VHCTPYKUMIA NO UCMOSIb30BaHNIO N XapaKTepucTmkam perncrpalmoHHom

cuctembl LABSYSTEM™ PRO EP cm. oHnanH-crnpasky, Haxkas knasuwy HELP (CIPABKA) .
1. Ecnu cnctema ele He BKITKOYEHA, BKITIOUNTE NepekiovaTtesb NUTaHuA.
2. Ecnu Bbl elle He BOLWN B CUCTEMY, BBEAUTE NOCSIE 3arpoca CBOe UMA NoJib3oBaTesia U NapoJib.

3. Yb6eputecb B OTCYTCTBUU APYTUX 3aMnyLeHHbIX NpunoxeHui. Ecnmn 3anyLeHbl Kakue-nnbo gpyrvue
Nporpammbl, 3aKponTe ux nepes 3anyckom nporpammbl LABSYSTEM.

[na 3anycka nporpammbl LABSYSTEM gBaxabl Haxkmnte Ha nuktorpammy LABSYSTEM W

5. Tpwv nepBom Bxoge B CUCTEMY JIO6Oro HOBOIO NOJIb30BaTeNA U 3anycke nporpammbl LABSYSTEM
noABnAeTCcA NpeagynpexgatLyee coobLyeHne.

Ablation Generator Mot Selecked £ il

@ fin ablation generator = not specified at this time.

Wiauld you like to select a generator now?

l_ Do not show this meszage again.
] me |

Ecnn He ncnonb3yetca reHepaTtop, Bbibepute BapuaHT «<Do not show this message again» (bonbLue
He MoKa3blBaTb 3TO coobuyeHne), HaxkmuTe KHonKy [No] (HeT), nocne yero npounsonget 3anyck
npunoxeHua LABSYSTEM.

Yr1o6bl BbIOpaTh PY-reHepaTtop, HaxxkmumTe KHOMKY [Yes] ([a) n BbibepuTe reHepaTop U3 Crncka.

4\ Customize LabSystem x|
Generator Selection u

<. ' stim-Detection

¥ T4 ! 5
A Trigger Active generator:  No Generatar

Select generatar:
| Atakr [ Atakr ||

Ablation Layout

Generator Selection

"\ Base Mapping

Template Matching
Select COM port:

T-Wave Subtraction COMI -

Heart Rate Threshoid:

~= ReakTime Status Win

ok I Cancel | Help |

HaxxmuTe kHonky [OK], uto6bl npoaonkuntb paboty ¢ npunoxeHnem LABSYSTEM.
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6. Co3paliTe HOBYIO 3aNnUCb NaLyMeHTa. Ha akpaHe npocmoTpa BbibepuTe MmeHto «Patient» (MaumeHT) u
Haxxmute «New» (HoBbil).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

BeeanTte Bce HeO6XOp,|/IMbIe OaHHblI€ NaUueHTa N NO »XeJIaHUI0 Bbl6epI/ITe npouenypy mn3 cnncka.

MNew Patient il

Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:

Unspecified

7. Tocne 3aBepeHna HaxmuTe [OK].

8. [nA Hayana perncrpaumm BbiMONHUTE OAHO U3 CneayoLero:
«  Haxmute «Start Recording Session» (HauaTtb ceaHc pernctpaunmn) B MeHto «Patient» (MaymeHT).
«  HamuTe Ha OKHO NPOCMOTPA, YTOObI CAeNaTb ero akTMBHbLIM, U 3aTem HaxmuTe Alt+P, S.
+  Haxmute F7 unu F8.

« [Baxkabl HAXMKMTe B NIO6OM MecTe 06/1aCTU OTOOPAKEHUS KPMBOW SKpaHa OTOOpaXKeHns B
peanbHOM BpeMeHMN.

9. [na nonyyeHua gononHuUTeNbHOM nHGopmMaLum 06 apxXnMBMPOBaHMM CM. OHNTANH-CNPaBKY.
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10. YT06bI 3aKOHUNTb NCCNefoBaHNe, B MeHIo «Patient» (MaumeHT) Haxkmute «Close» (3aKpbiTh).

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore...

Index ..,

s,

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Mocne 3aKpbITUA 3afncn NauyneHTa gaHHbIE 6yﬂyT OOCTYNHbI 4J1A aPXUBUNPOBaHNA.

11. Ytob6bl apXxmBMPOBaTb AaHHble, HaxkmuTte «Archive» (ApxnBrpoBaTb) B MeHto «Patient» (MauneHT) n
BblbepuTe AaHHbIe NaLMeHTa, KOTopble cnefyeT apXUBMPOBaTb.

Ctri+N
Ctri+0

3 ard Export.,

Eechroliew

Al ReportTags
iear AlWavetorm PrintTags
Exit LabSystem Alt+F4

12. Y1061 BbIVITU 13 Nporpammbl LABSYSTEM™, HaxkmuTe «Exit LabSystem» (Bbiitn 13 LabSystem) B
MeHto «Patient» (MauwneHT).

| Patient.

StantFecording Sessiorn
Close

Close and Export .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. lns BbIKNIOUYEHUSI CUCTEMbI HaXkMUTe «Start» (Myck) Ha NaHenn 3agay BHN3Y 3KpaHa NpPocMoTpa 1
3aTeM HaxkmuTe «Shutdown» (3aBepLueHne paboTbl).

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
J Search programs and fies Fe Shut down »

L7stant|

W W

Lk Ty

O6wue 3agaun
«  Y706bI N3MEHNTb CKOPOCTb MPOKPYTKN, BbIGEPUTE CKOPOCTb U3 BbINAAAIOLLEro MeHIo:

200 = |

MO>HO 3afaTb CKOPOCTb MPOKPYTKM KaK /sl SKpaHa OTOOPpaXKeHVsA B peasibHOM BPEMEHM, TaK U ANS
3KpaHa NpocMoTpa.

+  Y106bl OTMETUTb COOBITUE B peanbHOM BpeMeHM, HaxxmunTe Knasuwy «Log RT».

s
Log
RT

«  Yrtobbl pacneyataTb AaHHble JKI B 12 oTBeAEHUAX B peasibHOM BpeMeHU, HaxkmnTe Knasuuwy «Print RT

12-LD».
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YTOoO6bI M3MEPUTb UHTEPBAJT, HAXKMUTE NTEBO KHOMKOW MbILWW Ha KPYBYIO, YUTOObI OTMETUTb HauasbHY0
TOUKY, NEPEMECTUTE KYPCOP M CHOBA HaXKMUTE NIEBOW KHOMKOW MbILWW, YTOObI OTMETUTb KOHEUHYIO
TOUKY.

YT06bI NPOKPYUMBATL KPUBbIE, UCMOSb3YMTE KOTECO NPOKPYTKM MbILIWN WA MONOCY NPOKPYTKA 1
CTPenkun NPOoKPYTKN BHN3Y SKpaHa.

Y106bI MEHATH CTpaHuubl, HaXXMManTe Ha BKJTagKM CTpaHML BH3Y 3KpPaHa. MoXHo 3agaTtb CTpaHuLpbl
KaK anA sKpaHa OTO6pa)KeHVI$I B p€aJibHOM BpeMeH!U, TaK 1 ANA 3KpaHa NpoCcMOoTpa.

[lnA BBeAeHMA NekapCcTBEHHOrO Npenapara BbibeprTe BapraHT 13 CMCKa NaHeN UHCTPYMEHTOB
[NA BBEAEHMA NIeKaPCTBEHHbIX MPENapaToB U 3aTeM HAXXMUTE Ha BblAENIEHHYI0 MUKTOrpaMmy, Imbo
«BBECTV NNeKAaPCTBEHHbINV NpenapaT» (&, nnbo «HavaTtb nHY3mio» [El, cBA3aHHY0 C BbIGPaHHbIM
NeKapCTBEHHbIM NpenapaToM.

|__|A1rnnine|”u"bnlus :“ 1 mg = AUYEDH 3|~
Adenosine IV bolus
Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion h
Fentanyl IV bolus

Heparin IV halus

Heparin IV infusion

lsuprel IV infusion

Valium IV bolus

Versed IV holus
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« [JnA KOMMEHTUPOBAHUA KPMBOW UCMONb3yINTe NaHeNb MHCTPYMeHTOB «Annotations» (KommeHTapun).

B P =N

«  Y106bI OTKPBITL BO3MOXHOCTb 3D-KapTnposaHua ELECTROVIEW™, HaxxmuTe Ha @ Ha naHenu
NHCTpyMeHTOB «ELECTROVIEW».

& - e

«  Y106bI NPOCMOTPETL COOLITUE, ABAXKAbI HAXKMUTE Ha XKefaeMyto 3anmcb B obnactu «Patient Tree»
(Oepeso nauueHTa) unu «Patient Grid» (CeTka naumeHTa) »KypHana naumeHTa (Patient Log).

«Patient Tree» (lepeBo nawuneHTa)

16:58:25 = & Thomas, Carla

16:58:25 =) Study
16:58:42 R 5

16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping

«Patient Grid» (CeTka nauueHTa)

 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

«  Y106bI N3MEHNTbL CBOMCTBA KaHana peasibHOro BPEMEHW, HAXXMUTE MPaBO KHOMKOWM MbILN Ha 3HAYOK
KaHana Ha 3KpaHe oTobpakeHNA B peasibHOM BPEMEHN.

Hide HaliE?
Scale ’ L 2
1 8
Color ... r 3ex C
- ;™ C
Set Clipping ... Czw |~ R
Cancel Elpping Coy || C I
A1 o |
H-Rate 1 £ || O
H-Rate 2 T |
e | O
Analysis > BR Seele |
i [0 Mes [0 ‘
Stim Sense — -
Help
o _re |
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KnaBuwm 6bicTporo gocryna

an/l MCnoJib30BaHNN KiaBuLl 6bICTpOFO 0OoCTyna AnAa BbIMOMHEHNA KOMaHAbI Tpe6yeTc51 Ha»<aTtune BCero
OOHOW KMaBuLWIN UK KOM6I/IHaL|,|/II/I Knasumw. Huxe npueegeH nepeyvyeHb Knasull 6bICTpOFO 0ocTyna,
npeacTtaBI€HHbIX (I)yHKLl,I/IOHaJ'IbeIMVI Knasuwamu, pacnosioKeHHbIMAU B BerHeVI YaCTn KnaBuaTtypbl.
MNonHbIn nepevyeHb Knasml 6b|CTpOI’O OocCTyna npmnBeneH B OHJ'IaVIH-CI'IpaBKe.

Help

urd
Hel

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F1 F12

Stim Print RT
Detect 12-Lead
-
Vi
s ////

aEEE
HHH@
Tl

0y HMQ“
2eEaN 8008 ..l

—

// KnaBuwn yBennuenuns (+) ¥ ymeHblleHuA
(-) CKOpOCTM MPOKPYTKM paboTaloT TONbKO B
pexnme OTOOpPakeHWA B peanbHOM BpEMEeHM.
Mcnonb3oBaHne flaHHbIX KNaBulW He BAWAET Ha
CKOPOCTb MPOKPYTKM B 0611aCTAX NPOCMOTPA.

OTKpbITb OHNANH-CNPaBKY.

OTKkpbITb ananorosoe okHo «Amplifier Configuration» (KoHpurypauus ycunutens).
OT1ob6pa3unTb NpeablayWwun Tpurrep.

OT1ob6pa3uTb cnepyoWwmin Tpurrep.

HauaTtb unm 3aKoHYnTb HEMNPepPbIBHYO MAapPKNPOBKY AN1A apXBMPOBaHUA.

MonyunTb n30b6paxkeHne (PeHTreHOCKONNYECKOe UK APYroe), MOMeCTUTb OTMETKY
AJ151 3TOrO COObITMA B aKTUBHOE OKHO MK 06nacTb pabouyeri 30HbI NPOCMOTPA U
BCTaBMTb 3TO COObITME B HUXKHIOK YacTb nepeyHsa «Patient Log» (KypHan naumeHTa).

3axBaTuTb KPMBYIO B pealbHOM BPEMEHU 1 0TOOPa3UTb ee B akTVBHOM OKHe KPUBOWA,
He BcTaBnAA B «Patient Log» (KypHan nauneHTa).

BcTaBMTb He OTMeUeHHOe CcobbITVE PeasibHOro BPEMEHM B HUXKHIOK YacCTb NepeYHs
«Patient Log» (*KypHan naumeHTa) 1 06HOBMTb flaHHbIE PeasibHOro BPEMEHM Ha
3KpaHe NpocmoTpa.

MakcrumanbHO yBenmunTb 06nactb paboyen 30Hbl NPOCMOTPA Ha BeCb SKpaH
(MONHO3KPaHHbIV PEXMM) SN BEPHYTHCA U3 MOIHOSKPAHHOIO pPeXrmMa K
npeabiayLiemMy pasmepy SKpaHa.

OTKpbITb UK 3aKpbITb pexkum «Stim View» (Bug ctumynaumnmn) B akTMBHOM OKHE U
06nacTu KpUBOW.
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print BbiBeCTM Ha neyaTb B pP€anbHOM BpeMEHU KPUBYIO, 0To6pa>|<aemy+o B OKHE
B OTO6pa>KeHI/IFI B p€aJibHOM BpeEMEHN.

2ead BbiBeCTn Ha neyaTb B peanbHOM BpemeHu JKI B 12 oTBegeHuaAx.

YBennuntb CKOPOCTb NMPOKPYTKN B OKHE OTO6pa)KeHVIFI B p€aJibHOM BpeMEHN.

YMeHbLWInTb CKOPOCTb MPOKPYTKN B OKHE OTO6pa)KEHI/IFI B peaJZibHOM BpeMeHN.

L

OT1kpbiTb pa3gen «Quick Help» (KpaTkaa cnpaBka) (Mowarosoe pykoBoACTBO) B
OHJANH-CNpaBKe.

Ctrl
+

<
+

%

e

MNepeiTn oT cObbITUA, OTOOPAXKaemMoro B akTUBHOM OKHe 11 061acTn KpUBOW, K
npeabigyLiemy cobbiTmio 13 cnucka «Patient Log» (KypHan nayueHTa).

Trig

T

ctrl Print
+

a-'

C TEKYLMM BblIOpaHHbIM COObITUEM.

Prnt RT
12-LD

Crl

BbiBecTr Ha nevatb JKI B 12 0TBe/€HMAX Ha OCHOBaHUM KPUBOW C TEKYLLMM
BbIOpPAHHbIM COObITUEM.

+

[\
+7 MNepeiTn oT cObbITUA, OTOOPAXKaeMOro B akTUBHOM OKHe 11 061acT KpUBOW, K
/N e cnepytowemy cobbiTuio 13 cnucka «Patient Log» (MKypHan nauuneHTa).
OTMeTnTb CO6bITUE peanbHoro BpemeHu «Vital Signs» (MokasaTtenu *Xn3HeHHO
7 ’ BaXHbIX GYHKLWMIA) B aKkTUBHOM OKHe 1nm obnacty paboyen 30HbI NPOCMOTPaA U
BCTaBMTb 3TO COObITME B HUXKHIOK YacTb «Patient Log» (MypHana naymeHTa).

. 0 BcTtaBnTb He 0603HauUeHHOe cobbITME B 3aMMCK, COBMAAAOLLEE C MONOXKEHNEM

cl Log o

* BblPaBHMBAOLLEro MapKkepa B akTMBHOM OKHe uin 06nactun paboyer 30HbI

A A MPOCMOTPA U MOMECTUTb GOKYC B NONIE KOMMEHTAPUEB.
+5;;an9 MakcumanbHo yBennuntb pasmep «Patient Log» (MypHana naymeHTa) unu
/—\ BEPHYTbCA K MPEXHEMY pa3mepy.
[\
[\

I

BbiBECTM Ha NeyaTb KPUBYHO aKTUBHOTO OKHa U 061acTu paboyei 30Hbl NPOCMOTpPa

PykoBoacTBO no Hauany paboTbl ¢ perncTpaloHHoi cuctemoinn LABSYSTEM PRO EP
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OMUCAHUE U CXEMbIl KABEJIbHbIX COEAVUHEHU KOMIMbIOTEPA

JlaHHaa WHCTPYKUMA npefHa3HayeHa ANA OEeMOHCTpauuu npaBuibHOW KoHburypauum kabenem wu
KOMMOHEHTOB, NCMOMb3yeMbIX C pernctpaunoHHon cuctemon LABSYSTEM™ PRO EP. OnucaHne Kaxgoro
N3 KOMMOHEHTOB NPUBeAEHO B pasaese «YCTaHOBKav.

BcnomoratenbHoe o6opyaoBaHue, NOACOEANHAEMOE K aHANIOrOBbIM UV LMPPOBLIM UHTEPdENCaM, AOMTKHO
6bITb CepTUPMLMPOBAHO B COOTBETCTBMM C NMPUMEHUMbIMU CTaHAapTaMu (Hanpumep, ctaHgapT IEC 950
ana obopynosaHua ana obpaboTkm faHHbIX 1 ctaHaapT IEC 60601-1 gna MeguuuHCKoro obopyaoBaHums).
Kpome Toro, Bce KoHOUrypaumm JOMmKHbI COOTBETCTBOBATb CMCTEMHOMY cTaHzapTy IEC 60601-1. Jlio6on,
KTO NOACOEAVHAET AOMOSHUTENIbHOE 060pyAOBaHME K MOPTY BXOAA CUTHANIOB UV NMOPTY BbIXOAA CUrHAMOB,
Takum 06pa3om 3afaeT KOHOUTrypaLumio MeauLMHCKON CUCTEMBI U, CIEA0BATENIbHO, HECET OTBETCTBEHHOCTb
3a obecrneyeHne COOTBETCTBMA AaHHOW cUCTeMbl TpeboBaHUAM cucTeMHoro ctaHgapTa IEC 60601-1.

YcnoBHble 0603HaYeHNA
Ha Puc. 2 nokasaHbl cnegytoume ycioBHble 0603HaueHus.

YcnoBHoe 0603HaueHne OnucaHue

JlocTynHble B HacTosALLee BPeMA BapuaHTbl kabenen n/unu nnat

ApanTepbl / Kabenu c aganTepom, NOCTaBNAEMble C KOMMbIOTEPHOM
nnatown. B kKauecTBe Nnpumepa nNokasaHbl ABa aganTtepa, NoCcTaBaAeMble C
Buageonnaton LS8900

Kabenu, noctaBnsemble C MOHUTOPOM

MoHuTtop ¢ XKK-grucnneem gna oCHOBHOro NpocMoTpa / oTobpakeHuA
KprBom

MoHuTop ¢ XKK-ancnneem gna otobpakeHns B pearibHOM BpeMeHN

MecTopacnonoxeHue nnaT B pa3BepHyToOM Buge

He3po Ana nnatbl Ne 1

MecTopacnonoxeHue

«N» ob6o3HauvaeT
MEeCTOPaCMNosIoKeHNe OB |
KOMIMbIOTEPHOW MNaThl

He3po ana nnatbl Ne 7

n3genna» n Ha Puc. 2. icnonb3ynte Homepa CCbiNoK, YTOObl HANTK

o MepeKpecTHble CCbINKK, yKa3aHHble B pasgene «OnvcaHne KOMMNOHEHTOB
onucaHme n3obpakeHHbIX Kabenen.

OnncaHne KOMMNOHEHTOB N3genuA

Bce coeauHeHns kabeneil, HanpaBneHVA MapLipyTU3aumn 1 nepekpectHole ccoinkn (@, @ un . a.),
KacCaloLMeca OnCcaHHbIX HUXKe KOMMOHEHTOB, AeTaNlbHO NOKa3aHbl Ha Puc. 2.

MpumeyaHue. VimeloTca JONONHUTENbHbIE Kabenn 1 afanTepbl, HE YKa3aHHbIE HUXKE U NMOKa3aHHbIe
Ha PUCYHKe B KOHLIe faHHON BpoLuopbl, A8 COeANHEHUA KOMMbIOTEPA PErMCTPaLMOHHON CUCTEMDI
LABSYSTEM PRO EP ¢ MoHUTOpamu ¢ aHanorosbim SJ1T-gucnneem (3neKTpOHHO-NTyYeBo TpybKon). Ana
nonyyeHna 4ONONHUTENbHOW MHGOPMALMK O MOMYYEHUN 1 NOACOEAMHEHNM AAaHHbBIX KOMIMOHEHTOB
CBAXKMTECH C MECTHbIM NpeacTaBuTeneM KomnaHum Boston Scientific.
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CUNOBbIE YCTAHOBKIU U KABEJIN

Usonupyrowuii mpancgpopmamop 115V

«  Wcnonb3yetca c pernctpaumoHHon cuctemort LABSYSTEM™ PRO EP 115V, o6opygnoBaHHOM
ycunutenem CLEARSIGN™.

+  Wmeetca B mogndukaumsax 10,0 A (1200 VA) nnn 12 A (1500 VA).

« O6ecneunBaeT HeobXxoAVMYH 6€30MaCHYI0 3NIEKTPOM30IALMIO AJ11 BO3MOXHOCTU UCMO/Nb30BaHMSA
KOMMbIOTEPHOIro 060pyI0BaHNA B OKPY»KatoLLel NauyeHTa cpege.

« Ina onpegeneHnA yCTpOVICTBa, nogxonsALLero Ana NCrnosb3oBaHMA B Ballewn reorpacl)mquKon 30HE,
CBAXUNTECb C MECTHbLIM NMpeacTaBuTeIeM KOMMNaHUN Boston Scientific.

Usonupyrowuii mpancgpopmamop 220 V

«  Wcnonb3yetca c pernctpaumoHHom cuctemori LABSYSTEM PRO EP 220V, o6opynoBaHHOM
ycunutenem CLEARSIGN.

« ObecneunBaeT HeobxoaNMyto 6€30MacHYI0 1eKTPON30NALNIO ANA BO3MOXKHOCTM NCMOTb30BaHUA
KOMMbloTEPHOro 060pyf0BaHUA B OKPY»KatoLLen nauneHTa cpeqe.

«  Ob6ecneunBaeT pUNbTPOBaHNE C LieSiblo GTOKUPOBKU NPOBEAEHNA MO WHYPY NEKTPONUTAHWA
PaVoYaCTOTHbIX MOMEX.

Bepcus 6 A (1500 VA)

: K
) ()
€| = t

WrHyp snekmponumanus (115 VAC)
« [locTtaBnAaeTca ¢ KOMMNblOTEPOM pernctpaynoHHon cuctemol LABSYSTEM PRO EP.

« CopHoro KoHua nMeerT crneymanbHO CKOHCTPYNPOBAHHYIO BUJIKY A58 NCNONb30BaHUA C
nsonupyowmmm TpaHchopmatopamm 115 V.

+ [lpoTMBONONOXHbIN KOHEeL, LWHYpa NOACOeAMNHALTCA K CTaHAApPTHOM po3eTke nutaHuA IEC 320 B
3aHen YacTn KomnbloTepa perncrpaunoHHomn cnctemol LABSYSTEM PRO EP.

&

® O

LWnyp snekmponumanus (220 VAC)

« CopHOro KoHua MMeeT crneymanbHO CKOHCTPYMPOBAHHYIO BUJKY ANA NCNONb30BaHUA C
n3onupyowmm TpaHchopmatopom 220 V.

+ [pOoTNBOMONOXHbIN KOHEL, LWHYPa NOACOeAUHAETCA K CTaHAAPTHOW po3eTke nuTtaHma IEC 320 B
3afHen YyacTu KoMnbloTepa perncrpaumoHHon cunctemol LABSYSTEM PRO EP.

[ Bpo——eE
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KABEJ1b MPUHTEPA

Ka6enb unmepgpetica npunmepa

Ncnonb3yeTtca ana nogcoenHeHUA NpuHTEpPa K KOMNbloTepy perncrpaynoHHon cuctembl LABSYSTEM™
PRO EP.

KABENN YCUNTUTENA

Ka6enb cemu Ethernet

= -0 =

- CoepuHseT pasbem Ana nogcoeanHeHus cetu Ethernet Ha 3agHen naHenn ycunutena CLEARSIGN™
(@) v komnbloTep perncTpaumoHHomn cuctembl LABSYSTEM PRO EP.

. Kabenu n nx rHesfa ABJNIAKTCA XPYNKUMKN, NO3TOMY OOJIXKHbI HaCTO OCMaTpPMBAaTbCA Ha NpeamMeT
OTCYyTCTBUMA nospemneHmM n, npn HeO6XOﬂI/IMOCTI/I, 3aMeHATbCA.

« CAT 5 E HoMMHanbHbIN.

Ka6ens ananozoeozo evixooa /CLEARSIGN

« Ob6ecneumnBaeT goctyn K 17 KaHanam aHanoroBoro BbixoAa (LwecTHaauaTb AnA AaHHbIX 1 OAWH AnA
CUHXPOHM3aLumn) pernctpaunoHHon cuctembl LABSYSTEM PRO EP n ycunutena CLEARSIGN.

+  OcHaweH 27-wTbipeBbiM pazbemoM Ana nogcoeanHeHus K pasbemy «SYNC & ANALOG OUT»
(CUHXPOHHbIV 1 AHAJIOTOBbIV BbIXO[) Ha 3aaHeit nanenu ycunutena CLEARSIGN (@).

«  CBepxy faHHOrO y3/a umeetca TenePoHHbIV pa3beM Ha ceMHagLUaTtb rHesg pasmepom 0,25 inch.

«  Vmetowmeca agantepbl Kabenen: WiTekepHo-LUTeKepHbI coopHbI BNC, rHe3goBo-TenedoHHbit BNC n
Kabenb c TenedpoHHom Bunkon 1 BNC ans ncnonb3oBaHma C AaHHONM pacnpeaenmTesisHoN KOpoOKo.

BUAEOKABEJIN U AQANTEPDI

Ka6ens VGA-VGA

« [1Ba kabensa VGA-VGA noctaBnatoTca ¢ MOHUTopamm ¢ KK-gucnneem pernctpauoHHOM CUCTEMbI
LABSYSTEM PRO EP.

+  Wcnonb3ylotca gna coegmHeHVA NOPTOB BbIXOAA BUAEOCUIHAMA HAa KOMMbIOTEPE PerncTpaLioOHHON
cnctembl LABSYSTEM PRO EP ¢ BxogHbIM nopTom 1 Ha MoHUTOpax ¢ KK-gucnneem gna OCHOBHOMO
npocmotpa (@) n npocmoTpa B peanbHom BpemeHn (D).

«  [AnA yanuHeHus nmeloTcA AOMONHUTENbHbIE Kabenu.

et e et

o,
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Aodanmep DVI-VGA (nocmasnaemcs c eaudeonnamoli)
+ [lpeobpa3syeT BugeocurHan us popmata DVI B dopmat VGA.

B

KABENW ANA NONYYEHUA NU3OBPAXKEHMNA (PEHTTEHOTPAOMNYECKOIO)

PenmeaeHozpadghuyeckuli sudeokabeno

«  Wcnonb3yeTca ana nogcoeanHeHNs nnatbl 3axBaTa BUAEOCUIHaa K yCTPONCTBY
peHTreHorpaduyeckon BU3yannsaymm.

«  Wmeetca gBa kabena gnAa nogaeprkaHna pasnuyHbix Bugeopopmatos: VGA-VGA n 5 BNC VGA.

KABEJIN UHTEPOENCA PY-TEHEPATOPA

Kabenb wuHTepdeiica PY-reHepaTtopa wucnonb3yetca [NnAa MNOACOEAUHEHUA pagmnodactoTHoro (PY)
abnaumoHHoro reHepaTtopa K nopty COM komnbtotepa LABSYSTEM™. Kabenb umeeT Tpu BapraHTa 4JIvHbI
(25 foot, 50 foot, 100 foot) n MoxeT NpuobpeTaTbCA Kak CTaHAAPTHbIN Kabenb RS-232C vnun Kak Hynb-
MoJleMHbIl Kabenb RS-232C.

B Tabnuue HmXKe nepeumcneHbl abnayuMoHHble PY-reHepaTopbl, KOTOpble B HacToslee Bpems
nopaepxuBatotcsa cuctemonn LABSYSTEM, n kabenn mnHtepdelica PY-reHepaTopa, Heobxoanmble ans
NOACOeAVHEHMNA KaXKAOro N3 NepeynciieHHbIX reHepaTtopoB K komnbtoTepy LABSYSTEM.

CepaeyHbli abnAUNOHHDBIN DB9-DB9, cepuitHbIN, LUTEKEPHO-THE340BOW, CTaHAAPTHbIN RS-232C
PY-reHepatop BARD® (2

EP Technologies EPT1000TC' DB9-DB9, cepuiHbIn, LUTEKEPHO-THE340BOW, CTaHAAPTHbIN RS-232C
EP Technologies EPT1000XP' DB9-DB9, cepuinHbIi, WTeKepHO-rHe340BOM, CTaHAapTHbIN RS-232C
Boston Scientific Corp. DB9-DB9, cepuiiHbIn, WTeKepHO-rHe340BOM, CTaHAapTHbIN RS-232C
Maestro 3000’

Medtronics Atakr1/Atakr II' DB9-DB9, cepuiiHbI, LUTEKEPHO-THE3[0BOM, CTaHAAPTHbIN RS-232C
Osypka, HAT 300 Smart DB9-DB9, cepuinHbi, WUTEeKepPHO-THe3[0BOM, CTaHAAPTHbIN RS-232C
St. Jude Medical IBI-1500T91T11" DB9-DB9, cepuinHbiii, LUTEKEPHO-THE340BOW, CTaHAAPTHbIN RS-232C
*PY-reHepatopbl Stockert DB9-DB9, cepuiiHbi, rTHE34,0BO-THE300BOW, HYNIb-MOAEMHbIN
(7ZO0Wwn 100 W) RS-232C

*MpumeyaHue. [JaHHbI Kabenb cnegyeT NOACOEANHATD K LUTEKEPHOMY
pa3bemy noprta Stockert EP Shuffle Global’, nomeuyeHHOMY Kak «PC».

' Bce TOBapHble 3HaKM UK 3aperncTpripoBaHHble TOBApPHble 3HAKY BblllenepeyncyieHHbIX reHepaToOpOB ABAAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO UX
npov3BoguTenen.

2 Hanuuve n3gennsa 3aBUCUT OT KOHKPETHOW CTpaHbl. [IPOKOHCYNbTUPYTECh C MECTHBIM NpeAcTaBUTeNIeM KoMrnaHum Boston Scientific no
nosoay Hanuuna n3genus.

PykoBoacTBO no Hauany paboTbl ¢ perncTpaloHHoi cuctemoinn LABSYSTEM PRO EP 357

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Komnbromep LS8900 Win7 (cm. puc. Huxe)

Mpwn nomolwm Kabena RS-232 (A) coepmHute nobon nopt COM (B) Ha komnibloTepe LABSYSTEM™ PRO (C)
C 9-WTblpeBbIM cepuiiHbIM pazbemom DSub (D) Ha abnAunoHHom PY-reHepaTtope (E) (cM. npumeyaHns
Huxe). Ha o6oux KomnbtoTepax nmeetca no Tpu nopta COM (COM 1, COM 3 n COM 4).

« [lnAa onpegeneHunA npaBuiIbHOro CEPUMNHOIO NOPTA, KOTOPbIW ciefyeT NCNofb30BaTb Npu
nogcoeanHeHUN Kabensa K reHepaTopy, CM. MHCTPYKLMIO NO SKCcnnyaTaumn PY-reHepatopa.

+  Ecnu komnbrotep LABSYSTEM cnepyet ckoHOUIyprpoBaTthb sl UCNosib3oBaHuA ¢ PY-reHepaTtopom
Stockert, nmetowmm nopt Stockert EP Shuttle Global, cm. cxematnyeckoe nsobpakeHve kabens
nHtepdenca PY-reHepatopa (A), NoKazaHHOE NYHKTUPHbBIMY IMHUAMM Ha PUCYHKE HIKe. TONbKO
npu Takon KOHGUrypaumm AaHHbIA Kabenb cneflyeT NoAcoeanHATb K WTekepHoMy pazbemy DBI (F),
nomeyeHHoMmy Kak «PC», nopta Stockert EP Shuttle Global (G). lNpwu noacoegnHeHun PY-reHepaTtopa
Stockert kK komnbtotepy LABSYSTEM pekomeHpyeTca ncnonb3osatb nopt COM 1.

DB9-DB9, cepuliHblli, WimeKkepHO-2He30080U, cmaHOapmMHoili RS-232

Wcnonb3yetca gnAa nopcoepmHeHna abnauymoHHoro PY-reHepaTtopa Kk opgHomy m3 noptoB COM Ha
KoMnbloTepe perncrpaumoHHon cuctemol LABSYSTEM PRO EP.

DB9-DB9, cepuliHbili, 2He300680-2He30080U, HY/1b-MOOeMHbIl RS-232C

Ncnonb3yetca ana nogcoeanHennsa PY-reHepaTtopa Stockert, umetowero nopt Stockert EP Shuttle Global,
K ogHomy 13 noptoB COM Ha KomnbloTepe pernctpaumoHHon cuctemol LABSYSTEM PRO EP.
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NEPUDEPUNHDIE YCTPONCTBA

Knasuamypa
[MaBHOE YCTPONCTBO BBOAA MHPOPMaLUM B permcTpaunoHHyto cuctemy LABSYSTEM™ PRO EP.

Meoiwe
YcTponcTBO HaBeaeHus 1 Bbibopa npu paboTe ¢ pernctpauynoHHon cuctemon LABSYSTEM PRO EP.

Puc 2. Komnbiotep LS8900 Win7 220V /115 V.

PykoBoacTBO no Hauany paboTbl ¢ perncTpaloHHoi cuctemoinn LABSYSTEM PRO EP
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FAPAHTUA

KomnaHua Boston Scientific Corporation (BSC) rapaHTupyeT, uTo npu pa3paboTke M NpPOU3BOACTBE
[JAaHHOTO MHCTpPyMeHTa Oblfla NposBfieHa [OCTAaTOYHAA OCTOPOXHOCTb. [laHHaA rapaHTUA 3ameHsAeT
co60oi 1 NcKnyaeT Bce OCTajibHble rAapaHTUN, ABHO He N3JI0XKEHHbIe B HaCTOALLEM AOKYMeHTe,
npAmMble Wi nogpasyMmeBaeMble B CUJ1y 3aKOHa UAn MHbIM cnoco6om, BKNto4Yas, NOMUMO Npoyero,
nogpasymeBaeMble FapaHTMN TOBAapHOro COCTOAHMA W MPUrogHOCTU ANA AOCTVKEeHUA niobon
KOHKpeTHoM uenu. ObpalleHune, xpaHeHre, OUNCTKA M CTepunmn3auma JaHHOTO MHCTPYMEHTA, a TakxKe
apyrve ¢GakTopbl, CBA3aHHble C MaLMEHTOM, AMArHO30M, JIeUeHMEM, XUPYPrUYeCKUMN npoLuesypammn 1
NHBbIMW 06CTOATENBCTBAMU, He 3aBUCAWUMM OT KomnaHum BSC, oka3biBalOT HeNoCpeaCTBEHHOE BAUSAHME
Ha MHCTPYMEHT W pe3ynbTaTbl, MOSyYeHHbIe MPU ero nucnonb3oBaHmu. ObasatenbctBa komnaHum BSC
Nno AaHHOW rapaHTUX OrpaHNYMBAOTCA PEMOHTOM WM 3aMEHOWN JaHHOro MHCTpyMeHTa. KomnaHma BSC
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble NOOOYUHbIE U KOCBEHHbIE YObITKK, ywepbd unm pacxoabl, NPAMO
U KOCBEHHO CBA3aHHbIE C NCMONb30BaHNEM JaHHOro MHCTpyMeHTa. KomnaHua BSC He 6epeT Ha cebsa
N He ynosHOMOYMBAET Kakoe 6bl To HM Obino nuuo 6patb Ha cebA OoT ee umeHu nobble apyrune Unu
JOnoNnHuUTENbHble 06A3aTeNbCTBa UM OTBETCTBEHHOCTb B CBA3U C AlaHHbIM MHCTpyMmeHTOM. KomnaHus
BSC He HeceT HNKaKOI OTBETCTBEHHOCT 32 NOBTOPHO NCNOJ/Ib30BaHHble, NTOBTOPHO 06paboTaHHble
WIN NOBTOPHO CTepuIN30BaHHble MHCTPYMEHTbl N He npeAocTaBNsfeT B OTHOWEHUN TaKux
MHCTPYMEHTOB HUKAKMNX AABHbIX WA noApasymMeBaeMbiX rapaHTUN, BK/oYas, MOMMMO Npouero,
rapaHTUM TOBAPHOro COCTOAHUA N NPUroAHOCTY ANA [OCTKEeHUA N060 KOHKPETHON Lenu.
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Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in

Pred pouzitim si precitajte cely tento dokument.

B ONLY

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

Poznamka: Tato verzia softvéru obsahuje funkcie na nastavenie a pouzivanie zosilfiovac¢a CLEARSIGN™
5o zaznamovym systémom LABSYSTEM™ PRO EP.

Dostupnost zosiliova¢a CLEARSIGN sa lii v zavislosti od krajiny. Dostupnost si overte u miestneho
zastupcu.

INDIKACIE

Zaznamovy systém LABSYSTEM PRO EP je uréeny na pouzitie ako zberny nastroj dat, ktory je
navrhnuty na zjednodusenie zberu, zobrazenia a analyzy lekarom, mapovanie srdcového tepu
a uskladnenie kardialnych elektrofyziologickych udajov.

Ked'sa integruje so systémom Biosense Webster® CARTO® 3, zaznamovy systém LABSYSTEM PRO
EP je navrhnuty na: a) odosielanie demografickych tdajov pacienta do Biosense Webster CARTO 3

a b) ziskavanie (z Biosense Webster CARTO 3), ukladanie a zobrazovanie: i) synchronizovanych 3D
mapovacich udalosti, ii) Udajov o stimulacii srdcového tepu a iii) obrazkov dokoncenych 3D elektro-
anatomickych map ludského srdca. 3D mapovacie udalosti a obrazky vytvara zariadenie Biosense
Webster CARTO 3 a uklada ich v zaznamovom systéme LABSYSTEM PRO EP s cieflom prehliadania

a zalozenia do konecnej klinickej spravy. Integracia tiez podporuje obojsmernu komunikaciu vyberu
kanala stimula¢ného srdcového tepu a zdielanie informacii medzi dvomi systémami.

« Zosilhovac¢ CLEARSIGN je urceny na zosilnenie a podmienenie elektrokardiografickych signalov
biologického pévodu a vstupu snimaca tlaku, pricom tieto informacie sa prendsaju do hostitelského
pocitaca (zd&znamového systému LABSYSTEM PRO EP), ktory dokaZe zaznamenavat a zobrazovat
informacie.

KONTRAINDIKACIE
Nie su zname zZiadne kontraindikacie.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pozrite siinformaénu brozurku vystrah a bezpecnostnych opatreni, kde najdete kompletny zoznam vystrah
a bezpecnostnych opatreni, ktoré su Specifické pre instaldciu, nastavenie a prevadzku zdznamového
systému LABSYSTEM PRO EP a zosilhovac¢a CLEARSIGN.

DOLEZITE SYMBOLY

Pozrite si informacnu brozurku vystrah a bezpelnostnych opatreni, kde ndajdete kompletny zoznam
symbolov pouzitych na hardvéri zd&znamového systému LABSYSTEM PRO EP a zosilfiovaca CLEARSIGN.

SPOSOB DODANIA
1. Otvorte prepravnu Skatulu a vyberte systém.
2. Vizudlne skontrolujte systém, ¢i sa pocas prepravy neposkodil.

3. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. Ak si nevSimnete Ziadne poskodenie spésobené prepravou,
odstrante baliaci material. V opacnom pripade pouzite originalne balenie na prepravu poskodeného
systému naspat do spolo¢nosti Boston Scientific s cielom jeho vymeny.

362 Prirucka pre zaciatok prace so zaéznamovym systémom LABSYSTEM PRO EP
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Manipulacia a skladovanie
Uskladnite na chladnom a suchom mieste.

Dal3ie podmienky prostredia si pozrite v informaénej brozurke vystrah a bezpe¢nostnych opatreni.

KOMPONENTY HARDVERU

Na obrazku 1 su zobrazené komponenty hardvéru tvoriaceho zaznamovy systém LABSYSTEM™ PRO EP.
1. Monitor

2. Klavesnica

3. Poditac

4. Mys

5. Tlaciaren

6. Zosilinova¢ CLEARSIGN™

7. lzola¢ny transformator (nie je zobrazeny)

Zaznamovy systém LABSYSTEM PRO EP pouziva opticki mys IntelliMouse Explorer. Mys ma pat tlacidiel:

lavé a pravé tlacidlo, velké tlacidlo pre palec, malé tlacidlo pre palec a stredné koliesko.

Stredné koliesko

Pravé tlacidlo
Lavé tlaidlo /

Malé tlacidlo pre

palec
Velké tlacidlo pre ‘
palec

Obrazok ¢. 1. Zosiliiova¢ CLEARSIGN zobrazeny s inymi komponentmi hardvéru LABSYSTEM PRO.

Prirucka pre zaciatok prace so zdznamovym systémom LABSYSTEM PRO EP
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SPRIEVODCA V JEDNOTLIVYCH KROKOCH
Dalsie pokyny tykajuce sa pouzivania a funkcii zdiznamového systému LABSYSTEM™ PRO EP si pozrite

v on-line pomocnikovi stlacenim klavesu HELP (Pomocnik) .
1. Ak systém este nie je zapnuty, zapnite spinac napajania.
2. Ak este nie ste prihlaseni do systému, po zobrazeni vyzvy napiste svoje pouzivatelské meno a heslo.

3. Skontrolujte, i nie su spustené Ziadne iné aplikacie. Ak su zapnuté iné programy, pred spustenim
programu LABSYSTEM ich ukoncite.

Program LABSYSTEM spustite dvojitym kliknutim na ikonu LABSYSTEM W

5. Priprvom prihlaseni kazdého pouzivatela do systému a spusteni programu LABSYSTEM sa zobrazi
sprava s vystrahou.

Ablation Generator Mot Selecked 4 il

@ fin ablation generator iz not specified at this time.

Would vou like to zelact 2 generator now?

l_ Do not show this meszage again.
Mo |

Ak nepouzivate generator, kliknite na moznost,Nezobrazujte tuto spravu znovu’, kliknite na tlacidlo
[No] (Nie) a aplikacia LABSYSTEM sa spusti.

Vyberte generator RF kliknutim na tla¢idlo [Yes] (Ano) a vyberom generatora zo zoznamu.

4\ Customize LabSystem E x|
Generator Selection i
<. ' stim-Detection
& Trigger Active generator:  No Generatar
= :

Select generator:
| Atakr [ Atakr ||

é' . Ablation Layout

Template Matching
Select COM port:

W T-Wave Subtraction COMI =

g Heart Rate Threshoid:

-~ Reak-Time Status Win

[ ok | ot | Hem |

Kliknutim na tlacidlo [OK] budete pokracovat v pouzivani aplikacie LABSYSTEM.
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6. Vytvorit novy zaznam pacienta. Na obrazovke nahladu kliknite na ponuku Patient (Pacient) a potom
na moznost New (Novy).

Ctri+N

Exit LabSystem Alt+F4

VloZte vsetky potrebné Udaje o pacientovi a zo zoznamu mézete vybrat aj zakrok.

MNew Patient il

Patient 1D: Othar 1D (for example, S5N)
Eirst Name: Ml LastMName:
Date af Birth: Gender: Race
| January 01,1800 :‘ |Un5pecmed ﬂ |Un5pe:med j
Diagnoses: Symptoms: Staff:

= B =
Attending Physician Procedure:
IAdministrator
Studhy:

Unspecified

7. Po dokonceni kliknite na tlacidlo [OK].
8. Zaznam spustite jednou z nasledujucich moznosti:
« kliknite na moznost Start Recording Session (Spustit zaznam reldcie) v ponuke Patient (Pacient),
+ kliknite na okno nahladu, ¢im sa stane okno aktivnym, a potom stlacte klavesy Alt+P, S,
. stlacte klaves F7 alebo F8,
+ kliknite dvakrat kdekolvek v oblasti zobrazenia krivky na obrazovke zobrazenia v redlnom case.
9. Dalsie informacie o archivécii si precitajte v on-line pomocnikovi.

Prirucka pre zaciatok prace so zdznamovym systémom LABSYSTEM PRO EP 365
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10. Kliknutim na poloZku Close (Zatvorit) v ponuke Patient (Pacient) ukoncite vysetrenie.

| Patient
fNew.... Crl+N
Operil.., Cl+0
Start Recording Sessior
Close

Close and Export ...

ElectroView ..,

Archive.,..
Restore...

Index ..,

s,

Clear All Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags

Exit LabSystem Alt+F4

Po zatvoreni zaznamu pacienta budu udaje k dispozicii na archivaciu.

11. Ak chcete archivovat udaje, kliknite na polozku Archive (Archivovat) v ponuke Patient (Pacient)
a vyberte Udaje pacienta, ktoré sa maju archivovat.

Ctri+N
Ctri+0

3 ard Export.,

Eechroliew

Al ReportTags
iear AlWavetorm PrintTags
Exit LabSystem Alt+F4

12. Program LABSYSTEM™ ukondite kliknutim na polozku Exit LabSystem (Ukoncit LabSystem) v ponuke
Patient (Pacient).

| Patient.

StantFecording Sessiorn
Close

Close and Export .,

Clear Al Report Tags
Clear Al Waveform Print Tags
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13. Systém vypnete kliknutim na tla¢idlo Start (Start) na paneli Gloh v spodnej ¢asti obrazovky nahladu
a naslednym kliknutim na polozku Shutdown (Vypnut).

Recent tems »
Computer
Control Panel

Devices and Printers

Default Programs
Adminstrative Tools »
Help and Support
Run...
s Al Programs
| Search programs and fies ¥2)  Shutdown »

L7stant|

W W

Lk Ty

Bezné ulohy

« Rychlost posuivania zmenite vyberom rychlosti v rozbalovacej ponuke.

200 = |

Rychlost posuvania mézete $pecifikovat pre zobrazovanie v redlnom Case aj pre obrazovku nahladu.
« Udalost v zobrazeni v redlnom ¢ase oznacite stlacenim kldvesu Log RT.

s
Log
RT

« Zaznam z 12-zvodového EKG v redlnom case vytlacite stlacenim klavesu Print RT 12-LD.

Fi2
Print RT
12-Lead

Prirucka pre zaciatok prace so zdznamovym systémom LABSYSTEM PRO EP 367
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Ak chcete odmerat interval, kliknutim lavym tlac¢idlom na krivku oznacite zaciato¢ny bod
a posunutim ukazovatela a opatovnym lavym kliknutim oznacite koncovy bod.

Krivky mbzete posuvat pomocou tlacidla kolieska na mysi alebo pomocou posuvaca a Sipok na

posuvanie v spodnej asti obrazovky.

Stranky zmenite kliknutim na karty stranok v spodnej ¢asti obrazovky. Stranky mézete Specifikovat
pre zobrazovanie v redlnom ¢ase aj pre obrazovku nahladu.

Na zadanie lieku vyberte liek zo zoznamu na paneli nastrojov liekov a potom kliknite na zvyraznenu
ikonu podania lieku [&l alebo spustenia infuzie [&], ktoré prislichaju zvolenému lieku.

| I Atropine IV bolus

A 1t mg E=ANED| S|

Adenosine IV bolus

Atenalol PO

Atropine IV bolus
Epinephrine IV infusion
Fentanyl IV bolus
Heparin IV halus
Heparin IV infusion
lsuprel IV infusion
Valium IV bolus
Versed IV holus

368
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« Ak chcete pridat anotaciu na krivku, pouzite panel nastrojov Annotations (Anotacie).

B P =N

+ Na otvorenie funkcie mapovania 3D ELECTROVIEW™ kliknite na panel nastrojov @ ELECTROVIEW.

& - e

« Udalost zobrazite dvojitym kliknutim na Zelany zédznam v oblasti stromu pacienta alebo mriezky
pacienta v protokole pacienta.

Strom pacienta

16:58:25 = & Thomas, Carla

16:58:25 =) Study
16:58:42 R 5

16:58:52 -[%] CSM
16:5%:04 3§ Mapping

Mriezka pacienta

 Time Comment| QTc (R) | CSM side
Study 18:46:24
Q0 Basgline 18:46:36 n/a
00 csm 18:46:45 -
OO Vital Signs  18:47:19

« Vlastnosti kanala zobrazovania v redlnom ¢ase zmenite kliknutim pravym tlacidlom na znacku kanala
na obrazovke zobrazenia v redlnom case.

Set Clpping ... Cizg |~
Cancel Clipping 2% .

H-Rate 1 004 'n
H-Rate 2 Camddk |
ok || O
Analysis 5 HREEE :
M [0 Mes [0 ‘
Stim Sense Lo [=
Hel,
e |

Prirucka pre zaciatok prace so zdznamovym systémom LABSYSTEM PRO EP 369

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand User's Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B



Boston Scientific (Master Brand User’s Manual Template 8.5in x 11in Globa), Manual, Users, LS PRO, MB, Global, 90981973-01B

Klavesové skratky

Pri pouziti kldavesovych skratiek staci na vykonanie prikazu stlacit jeden klaves alebo kombinaciu klavesov.
Dalej je uvedeny zoznam dostupnych klavesovych skratiek, ktoré su k dispozicii pomocou funkénych
klavesov v hornej casti vasej klavesnice. Uplny zoznam vietkych klavesovych skratiek najdete v on-line

pomocnikovi.

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8 F9 F10 F1 F12

EERARFEE - EERE
\ | ~—
\\ ‘ s‘j’ —

) CEEE) CETTPEEL) E L

M I O L M) =

aEaassessssssm 088 l.'ll.'ll.'lli

meseessense S 288 E
-agsasesnsssEm e e ||
= DO L) (0 ..l

// / Klavesy plus (+) a minus (-) na Upravu rychlosti

posuvania ovladaju len vybery v redlnom case.

—
Rychlosti posuvania na paneloch prehliadania sa
nezmenia.

-

e

Otvorit on-line pomocnika.

Otvorit dial6gové okno konfiguracie zosilfovaca.
Zobrazit predchadzajuci spustaci impulz.
Zobrazit nasledujuci spustaci impulz.

Zaciatok alebo koniec nepretrzitého oznacovania na archivaciu.

Zachytit obraz (skiaskopicky alebo iny), umiestnit znacku pre tuto udalost do
aktivneho okna alebo na aktivny panel pracovného priestoru prehliadania a vlozit
udalost na koniec zoznamu zaznamu pacienta.

Chytit krivku zobrazenia v redlnom c¢ase a zobrazit ju v aktivnom okne viny bez
vkladania udalosti do zaznamu pacienta.

Vlozit nespecificku udalost na koniec protokolu pacienta a aktualizovat obrazovku
prehliadania o udaje v redlnom case.

Zvacsit aktivny panel v pracovnom priestore prehliadania tak, aby vyplnil celu
obrazovku (celd obrazovka), alebo obnovit zobrazenie na celej obrazovke na
povodnu velkost.

Otvorit alebo zatvorit zobrazenie stimulacie v aktivhom okne alebo na aktivnom
paneli krivky.

Generovat tla¢ v redlnom case kriviek zobrazenych v okne zobrazenia v redlnom
cCase.
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F12
Print RT

Generovat tla¢ zaznamu 12-zvodového EKG v redlnom case.

Print Rvw
124D

Scroll
Rate

Zvysit rychlost posuvania v okne zobrazenia v redlnom case.
¥

scroll
Rate

Znizit rychlost posuvania v okne zobrazenia v redlnom case.

=
+ Otvorit ¢ast Rychly pomocnik (Sprievodca v jednotlivych krokoch) on-line
VARV VA

pomocnika.

‘I Prepnut z aktudlne zobrazenej udalosti v aktivnom okne alebo na aktivnom paneli
vlny na predchdadzajucu udalost uvedenu v zozname zaznamu pacienta.

Prepnut z aktudlne zobrazenej udalosti v aktivnom okne alebo na aktivnom paneli
vlny na nasledujucu udalost uvedenu v zozname zdznamu pacienta.

Ctrl

+
i
“Yz

Oznacit udalost tykajucu sa zivotnej funkcie do aktivneho okna alebo na aktivny
panel pracovného priestoru prehliadania a vlozit udalost na koniec zaznamu
pacienta.

Ctrl

+
<<\
39
g8,
<

Ctrl

zarovnania v aktivnom okne alebo na aktivnhom paneli pracovného priestoru

l m Vlozte nespecifikovanu udalost do zaznamov, ktory koinciduje s polohou znacky
prehliadania a umiestnite ohnisko do pola komentara.

c ‘ Fu..‘“ Zvacsite zaznam pacienta na maximalnu velkost alebo ho obnovte na jeho pévodnu
velkost.

a ||, l Generujte tlac krivky aktivneho okna alebo panela v pracovhom priestore
prehliadania pre aktudlne zvolenu udalost.

+

- Generujte tla¢ zaznamu 12-zvodového EKG na zdklade udajov krivky pre aktualne
zvolenu udalost.
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OPIS A DIAGRAMY KABLOVEHO ZAPOJENIA POCITACA

Tieto pokyny su uréené na zobrazenie spravneho nastavenia kablov a komponentov pouzitych so
zaznamovym systémom LABSYSTEM™ PRO EP. Opis a ucel pouzitia jednotlivych ¢asti si pozrite v Casti
o instalacii.

Vybavenie prislusenstva pripojené k analégovym a digitalnym rozhraniam musi byt certifikované v sulade
s platnymi normami (napr. IEC 950 pre zariadenia na spracovanie Udajov a IEC 60601-1 pre zdravotnicke
zariadenia). Okrem toho musia byt vietky konfiguracie v sulade s normou systému IEC 60601-1. Kazdy, kto
pripdja dalsie zariadenie k portu na vstup signdlu alebo portu na vystup signalu konfiguruje zdravotnicky
systém, a preto je zodpovedny za zaistenie, aby bol systém v sulade s poziadavkami normy pre systémy
IEC 60601-1.

Symboly
Na obrazku ¢. 2 su pouzité tieto symboly.

Symbol Popis

Moznosti, ktoré su aktualne k dispozicii pre kable a/alebo karty

Adaptér (adaptéry)/kabel (kable) adaptéra dodavané s kartou (kartami)
pocitaca. Na priklade su zobrazené dva adaptéry dodavané s videokartou
LS8900

Kabel (kable), ktory(-é) su sucastou monitora (monitorov)

Hlavny LCD displej/LCD displej na zobrazovanie kriviek

LCD displej na zobrazovanie v redlnom case

Miesto karty (kariet) zobrazené v rozSirenom zobrazeni (zobrazeniach)

Slot karty ¢islo 1

Umiestnenie tejto
karty

.N“ predstavuje miesto *EO. |
pocitacovej karty

Slot karty ¢islo 7

Cisla krizovych odkazov uvedené v &asti,Opisy ¢asti produktu” a na
,0brazku ¢. 2", Pomocou tychto Cisel najdete opisy zobrazenych kablov.

Popisy casti produktov

Vietky kablové spojenia, drahy smerovania a ¢isla krizovych odkazov (@, @ atd’) spojené s komponentmi
opisanymi dalej su uvedené na obrazku ¢. 2.

Poznamka: Dalsie kable a adaptéry, ktoré nie su uvedené dalej ani zobrazené na obrazku na konci tejto
brozury, su k dispozicii na pripojenie pocitaca zaznamového systému LABSYSTEM PRO EP k monitorom
s obrazovkami CRT (obrazovkami s katédovymi trubicami). Dal3ie informacie o ziskani a pripojeni tychto
komponentov vam poskytne zastupca spolo¢nosti Boston Scientific.
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ELEKTRICKE ZARIADENIA A KABLE

115 Vizolac¢ny transformdtor

PouzZiva sa so zaznamovym systémom 115V LABSYSTEM™ PRO EP vybavenym zosilfhovacom
CLEARSIGN™.

Dostupny vo verzii 10,0 A (1200 VA) alebo 12 A (1500 VA).

Poskytuje potrebnu bezpecnostnu elektricku izolaciu, aby sa vybavenie pocitaca mohlo pouzit
v prostredi pacienta.

Obratte sa na prislusného miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific, aby urcil spravne
zariadenie, ktoré sa méze pouzivat vo vasej geografickej oblasti.

220V izolaény transformdtor

Pouziva sa so zaznamovym systémom 220V LABSYSTEM PRO EP vybavenym zosilfiovacom
CLEARSIGN.

Poskytuje potrebnu bezpecnostnu elektrickl izolaciu, aby sa vybavenie pocitaca mohlo pouzit
v prostredi pacienta.

Zabezpecuije filtrovanie na blokovanie vedeného rusenia radiovych frekvencii prostrednictvom
napajacieho kabla.

Verzia 6 A (1500 VA)

©
:

Napdjaci kabel (115 V AC)

Dodava sa s pocitatom zaznamového systému LABSYSTEM PRO EP PRO.

Obsahuje $pecidlne navrhnutu zastréku na jednom konci na pouzivanie s 115V izolacnymi
transformatormi.

Opacny koniec kabla sa pripaja k standardnej elektrickej zasuvke IEC 320 na zadnej strane pocitaca
zdznamového systému LABSYSTEM PRO EP.

@ 0 ®

Napdjaci kabel (220 V AC)

Obsahuje Specidlne navrhnutu zastrcku na jednom konci na pouzivanie s 220V izola¢nym
transformatorom.

Opacny koniec kabla sa pripaja k Standardnej elektrickej zasuvke IEC 320 na zadnej strane pocitaca
zdznamového systému LABSYSTEM PRO EP.
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KABEL TLACIARNE

Kdbel rozhrania tlaciarne
Pouziva sa na pripojenie tlaiarne k pocitacu zaznamového systému LABSYSTEM™ PRO EP.

KABLE ZOSILNOVACA
Kdbel, Ethernet

A
. Spéja ethernetovy konektor na zadnom paneli zosiliova¢a CLEARSIGN™ (@) a pocita¢ zaznamového
systému LABSYSTEM PRO EP.
Tento kdabel a 16Zka su krehké a je potrebné ich pravidelne kontrolovat, ¢i nie su poSkodené,
a v pripade potreby ich vymenit.
Hodnotenie CAT 5 E.

Kdbel analogového vystupu/CLEARSIGN
« Poskytuje pristup k 17 analégovym vystupnym kanalom (Sestnast datovych a jeden synchronizac¢ny)
zo zaznamového systému LABSYSTEM PRO EP a zosilnovaca CLEARSIGN.

« Vybaveny 27-kolikovym konektorom, ktory sa zapaja do konektora SYNC & ANALOG OUT zosilhovaca
CLEARSIGN (@).

Vrchna strana tejto zostavy je zakoncend sedemnastimi 0,25-inch teleféonnymi konektormi.

Dostupné kable adaptéra: zostava BNC dvoch samcich konektorov, adaptér BNC pripojenia samicieho
konektora k telefénu a kdbel na zapojenie telefonneho konektora do pripojenia BNC na pouZzitie
s touto spojovacou skrinou.

VIDEOKABLE A ADAPTERY

Kdbel na prepojenie dvoch portov VGA

Dva kable na prepojenie dvoch portov VGA sa dodavaju s LCD displejmi zaznamového systému
LABSYSTEM PRO EP.

Pouzivaju sa na pripojenie portov video vystupu na pocitaci zaznamového systému LABSYSTEM PRO EP
k vstupnému portu ¢. 1 na hlavnom LCD displeji (@) a LCD displeji na zobrazovanie v redlnom ¢ase (@).

- Dal3ie kable su k dispozicii pre rozirené zaznamy.
] e

13
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Adaptér na pripojenie konektora DVI ku konektoru VGA (doddva sa s videokartou)
« Konvertuje video z formatu DVI na format VGA.

KABLE NA ZAZNAM SNIMOK (SKIASKOPICKY)

Skiaskopicky videokdbel

« Pouziva sa na pripojenie dosky na zaznamenavanie snimok k zariadeniu na skiaskopické

zobrazovanie.

Dva kable su k dispozicii na podporu réoznych poZiadaviek zobrazovania: kabel na pripojenie dvoch

konektorov VGA a kabel 5 BNC VGA.

KABLE ROZHRANIA RF GENERATORA

Kabel rozhrania RF generdtora sa pouziva na pripojenie radiofrekvencného ablacného generatora k portu
COM potitaca LABSYSTEM™. Kébel sa dodéva s tromi dizkami (25 foot, 50 foot, 100 foot) a predava sa ako
Standardny kabel RS-232C alebo ako kabel nulového modemu RS-232C.

V nasledujucej tabulke st uvedené radiofrekvencné ablacné generatory, ktoré su v su¢asnosti podporované
systémom LABSYSTEM a kablom rozhrania radiofrekvencného generdtora potrebného na pripojenie
kazdého generatora v tomto zozname k pocitacu LABSYSTEM.

Radiofrekven¢ny generator BARD® na srdcovi  DB9-DB9, sériovy, samci/samici, Standardny RS-232C

ablaciu?

EPT1000TC od spolo¢nosti EP Technologies'
EPT1000XP od spoloc¢nosti EP Technologies'
Boston Scientific Corp. Maestro 3000’
Medtronics Atakr1/Atakr II'

Osypka, HAT 300 Smart

St. Jude Medical IBI-1500T9aT11'

*RF generatory Stockert (7O0W a 100 W)

DB9-DB9, sériovy, samci/samici, Standardny RS-232C
DB9-DB9, sériovy, samci/samici, Standardny RS-232C
DB9-DB9, sériovy, samci/samici, Standardny RS-232C
DB9-DBY, sériovy, samc¢i/samici, Standardny RS-232C
DB9-DB9, sériovy, samci/samici, Standardny RS-232C
DB9-DB9, sériovy, samci/samici, Standardny RS-232C
DB9-DB9, sériovy, samici/samici, nulovy modem
RS-232C

*Poznamka: Tento kabel musi byt pripojeny

k samciemu konektoru na porte Stockert EP Shuffle
Global' ozna¢enom ako ,PC".

1Vsetky ochranné zndmky alebo registrované ochranné zndmky generatorov uvedenych vyssie si majetkom ich prislusnych vlastnikov.
2 Dostupnost produktu sa lisi v zavislosti od krajiny. Dostupnost si overte u miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.
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Pocitac LS8900 Win7 (pozrite si nasledujuci obrdzok)

Prepojte kabel RS-232 (A) medzi akymkolvek portom COM (B) na pocita¢i LABSYSTEM™ PRO (C)
a 9-kolikovym sériovym konektorom DSub (D) na radiofrekven¢nom ablacnom generatore (E) (pozrite si
nasledujuce poznamky). Na oboch pocitacoch su k dispozicii tri porty COM (COM 1, COM 3 a COM 4).

Pozrite si pokyny dodavané s radiofrekvenénym generatorom na stanovenie spravneho sériového
portu, ktory sa ma pouzit na zapojenie kabla do generatora.

Ak sa ma pocita¢ LABSYSTEM konfigurovat na pouzitie s radiofrekvenénym generatorom Stockert

s portom Stockert EP Shuttle Global, pozrite si kabel rozhrania radiofrekvenéného generatora (A)
znazorneny prerusovanou ¢iarou na nasledujucom obrazku. Len pre tuto konfigurdciu musi byt tento
kabel pripojeny k sam¢iemu konektoru DB9 (F) oznacenému ako ,PC" na porte Stockert EP Shuttle
Global (G). Odporuca sa, aby sa pri pripajani radiofrekvencného generatora Stockert k pocitac¢u
LABSYSTEM pouzival port COM 1.

DB9-DB9, sériovy, samci/samici, standardny RS-232

PouzZiva sa na pripojenie radiofrekvencného abla¢ného generatora k jednému z portov COM na pocitaci
zdznamového systému LABSYSTEM PRO EP.

DB9-DB9, sériovy, samici/samici, nulovy modem RS-232C

Pouziva sa na pripojenie radiofrekvencného generatora Stockert ku portu Stockert EP Shuttle Global na
pocitac¢i zaznamového systému LABSYSTEM PRO EP.
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PERIFERNE ZARIADENIA

Kldvesnica
Primarne vstupné zariadenie zaznamového systému LABSYSTEM™ PRO EP.

Mys
Zariadenie na ukazovanie a vyber pre zaznamovy systém LABSYSTEM PRO EP.

Obrazok €. 2. Poc¢ita¢ LS8900 Win7 220V/115 V.

Prirucka pre zaciatok prace so zdznamovym systémom LABSYSTEM PRO EP
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ZARUKA

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation (BSC) zarucuje, Ze tento pristroj bol navrhnuty a vyrobeny
s primeranou starostlivostou. Tato zaruka nahradza a vylucuje vsetky dalsSie zaruky, ktoré nie su
vyslovne definované v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo micky predpokladané, vyplyvajice
zo zakona alebo iného pravneho zakladu, vratane, ale bez obmedzenia na, akychkolvek mlicky
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipuldcia s tymto
pristrojom, jeho uchovavanie, Cistenie a sterilizacia, rovnako ako dalsie faktory suvisiace s pacientom,
diagnozou, lie¢bou, chirurgickymi postupmi a inymi zalezitostami, ktoré nie su pod kontrolou spolo¢nosti
BSC, m6zu mat priamy vplyv na pristroj a na vysledky jeho pouZitia. Zavazky spolo¢nosti BSC vyplyvajuce
z tejto zaruky sa obmedzuju na opravu alebo vymenu tohto pristroja a spolo¢nost BSC nenesie Ziadnu
zodpovednost za akékolvek nahodné alebo nasledné straty, Skody alebo naklady sp6sobené pouzivanim
tohto pristroja, ¢i uz priamo alebo nepriamo. Spolo¢nost BSC neprijima v suvislosti s tymto pristrojom
Ziadnu dalSiu zodpovednost ani zavazky a ani neopravnuje Ziadnu tretiu osobu k ich prijatiu. Spolo¢nost
BSC neprijima ziadne zavazky v suvislosti s pristrojmi, ktoré boli opakovane pouzité, uvedené
do znovupouzitelného stavu ¢i opakovane sterilizované, a neposkytuje v suvislosti s takymito
pristrojmi ziadne zaruky, vyslovné ani micky predpokladané, vratane zaruk obchodovatelnosti ci
vhodnosti na konkrétny ucel, avSsak bez obmedzeni na vyssie uvedené.
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Defibrillation-Proof Type CF Applied Part
Pieza de tipo CF aplicada compatible con
desfibrilacion

Piece appliquée de type CF protégée
contre les chocs de défibrillation
Defibrillationssicher, angelegtes Teil vom
Typ CF

Parte applicata di tipo CF protetta da
scarica di defibrillazione
Defibrillatiebestendig toegepast
onderdeel van type CF

T BAREICF & 1 TR
Defibrilleringssikker type CF anvendt del
Egappolopevo e€aptnpa tumou CF pe
mpootacia and amvidwon

Peca Aplicada de Tipo CF a Prova de
Desfibrilhacao

Defibrilleringsséker applicerad del, typ CF
Defibrillalas-biztos, CF tipust
alkalmazott rész

Aplikovana ¢ast typu CF odolna vaci
defibrilaci

Cze$¢ aplikacyjna typu CF odporna na
defibrylacje

Defibrilleringssikker, anvendt del av
type CF

FBRERER CF 357 A 8R4

HAIS YX| |8 CF ME 2F
Defibrilasyona dayanikli, CF Tipi
Uygulanan Parca

Peca aplicada tipo CF a prova de
desfibrilagao

Defibrillaation kestava tyypin CF
sovellettu osa

Piesa aplicata de tip CF protejata
impotriva socurilor de defibrilatie
Pa6ouas uactb Ans gedpubpunnatopa
Tnna CF

Aplikovana cast typu CF odolna voci
defibrilacii

Power On
Encender
Mettre sous tension
Netz EIN
Accendere
Voeding aan
BIRA >
Teender
Evepyomoinon
Ligar

Strom pa
Bekapcsolas
Zapnout
Zasilanie Wk
Sla pa

TFF IR
Y #A7|

BnioueHve nutaHna
Zapnut

Earth (Ground)

Toma a tierra

Terre (masse)
Schutzerdung

Messa a terra (massa)
Aarde (massa)

T—2R (i)
Jordforbindelse (jordstik)
eiwon

Terra (massa)

Jord

Foldelés

Uzemnéni
Uziemienie

Jording

it

Hxl

Toprak (toprak hatti)
Terra (aterramento)
Maadoitus
Impamantare
3asemnenve (3emna)
Uzemnenie

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[simbolo azul de seguridad]

Seguir las instrucciones de uso

[symbole de sécurité bleu]

Suivre les instructions du mode d'emploi

[blaues Sicherheitszeichen]

Gebrauchsanweisung befolgen

[simbolo di sicurezza blu]

Attenersi alle Istruzioni per I'uso

[blauw veiligheidsteken]

Volg de instructies voor gebruik
HORLIFH]

EURERBAEICHE S T &

[blat sikkerhedsskilt]

Folg brugsanvisningen

[umAe orpa acgaheiac]

AkolouBoTe Tig 08nyie xpriong

[sinal de seguranca azul]

Siga as Instrugdes de Utilizagao

[bl& sékerhetssymbol]

Folj bruksanvisningen

[kék biztonsagi jel]

Hasznalat sordn az utasitasoknak

megfeleléen jarjon el

[modry bezpe¢nostni symbol]

Dodrzujte navod k pouZziti.

[niebieski znak bezpieczenstwa]

Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

[bltt sikkerhetssymbol]

Folg bruksanvisningen

[EeR2HRE]

T8 R A

(A obd EX]

ALZ RIEE MEHAIR

[mavi giivenlik isareti]

Kullanim Talimatlarini izleyin

[simbolo de seguranca azul]

Siga as instrugdes de uso

[sininen turvallisuusmerkinta]

Noudata kéyttoohjeita

[simbol de siguranta albastru]

Urmati instructiunile de utilizare

[cvHmit 3HaK GesonacHocTu]

CobniofainTe MHCTPYKLUM NO

npuMeHeHuo

[modré bezpecnostné oznacenie]

Dodrziavajte pokyny na pouzivanie

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant Iégal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
SEERIET
Lovmeessig producent
NOHIHOG KATAOKELAOTHG
Fabricante Legal

Laglig tillverkare
Hivatalos gyarto
Opravnény vyrobce
Producent uprawniony
Lovmessig produsent
AEHIEE

Tl z=Ab

Yasal Uretici

Fabricante Legal
Laillinen valmistaja
Producétor legal
3aKOHHbII M3roTOBUTENb
Vyrobca

Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet

S A
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Siec¢ Ethernet
Ethernet
BAR
olgy
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Ethernet
Cetb Ethernet
Ethernet

A

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
PRECAUCION. Atencion: consulte los
DOCUMENTOS ADJUNTOS.
AVERTISSEMENT. Attention : Lire les
documents joints.

VORSICHT. Achtung:
BEGLEITDOKUMENTE beachten.
ATTENZIONE. Attenzione: consultare i
DOCUMENTI ALLEGATI.

LET OP. Attentie: Raadpleeg BIJGAANDE
DOCUMENTEN.

ER. IR WEOBRMAEESRO
&

FORSIGTIG. Obs! Se MEDFOLGENDE
DOKUMENTER.

MPOZOXH. Mpoooyr: ZupBouleuTteite Ta
SYNOAEYTIKA EFTPADA.

CUIDADO. Atencao: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.
FORSIKTIGHETSATGARD. Obs! Se
MEDFOLJANDE DOKUMENTATION.
FIGYELEM! Figyelem! Nézze 4t a KISERO
DOKUMENTUMOKAT.

UPOZORNENI. Upozornéni: Nahlédnéte
DO PRILOZENYCH DOKUMENTU.
OSTRZEZENIE. Uwaga: prosze zapoznac
sie 2 ZALACZONA DOKUMENTACJA.
FORSIKTIG. Viktig! Les MEDFOLGENDE

: EME AZIAIR.
IKAZ. Dikkat: BIRLIKTE VERILEN
BELGELERE basvurun.

CUIDADO. Atencao: Consulte os
DOCUMENTOS INCLUSOS.

VAROITUS. Huomio: tutustu OHEISIIN
ASIAKIRJOIHIN.

AVERTIZARE. Atentie: Consultati
DOCUMENTATIA INSOTITOARE.
NPEAOCTEPEXXEHWUE. BHumanue!
O6patutecs kK CONPOBOAUTENbHOM
OOKYMEHTALINN.

UPOZORNENIE. Pozor: Pozri SPRIEVODNE
DOKUMENTY.

Catalog Number
Nimero de catalogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalogo
Catalogusnummer
HhynTES
Katalognummer
Ap1Bp6G kataldyou
Referéncia
Katalognummer
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalognummer
BREmS

HE Rk
Katalog Numarasi
Nimero de catalogo
Kataloginumero
Numér de catalog
Homep no katanory
Katalogové ¢islo

Equipotentiality
Equipotencialidad
Equipotentialité
Potenzialgleichheit
Equipotenzialita
Equipotentialiteit

BAL
Akvipotentiale
looduvapikéTnTa
Equipotencialidade
Ekvipotentialitet
Ekvipotencidlis feltilet
Ekvipotencialita
Ekwipotencjalnos¢
Ekvipotensialitet

B
Sy
Espotansiyellilik
Equipotencialidade
Tasapainopotentiaalisuus
Echipotentialitate
DKBUMOTEHLMANBHOCTb
Ekvipotencial

=

Power Off
Apagar

Mettre hors tension
Netz AUS
Spegnere
Voeding uit
BRA 7
Slukker
Anevepyonoinon
Desligar

Strom av
Kikapcsolas
Vypnout
Zasilanie Wyt
Sla av

RIABIR

Y 17|

Kapat

Desligar

Virta pois paalta
Oprire
BbiknioyeHne nutaHua
Vypnuat

Protective earth (ground)

Toma a tierra de proteccion
Mise a la terre (masse) de protection
Schutzleiter (Schutzerdung)
Messa a terra di protezione (massa)
Beschermende aarde (massa)
RET7—2 (i)
Jordledning

MPOoTATEVTIKN Yeiwon

Ligagao a terra (massa)
Skyddsjord

Védéfoldelés

Ochranné uzemnéni
Uziemienie ochronne
Vernejording

RIP MR

523 HMx|

Koruyucu toprak (toprak hatti)
Condutor de protecao (terra)
Suojamaadoitus

Cablu de impamantare
3awuTHOe 3a3emneHue (3emns)
Ochranné uzemnenie

Contents
Contenido
Contenu
Inhalt
Contenuto
Inhoud
HEY
Indhold
Mepiexdpeva
Contetido
Innehall
Tartalom
Obsah
Zawartos¢
Innhold
BERE
We=
icindekiler
Contetido
Sisalto
Continut
Cocras
Obsah

Separate Collection
Recogida independiente
Elimination séparée
Sonderabfall

Raccolta differenziata
Gescheiden inzameling
BB

Indsamles separat
ZexwploTr cuNoyn
Recolha Separada
Separat avfallshantering
Elkilonitett gydjtés
Shromazdovat oddélené
Usuwac do odpadéw segregowanych
Spesialavfall

ZEE

22l =3

Ayrilmasi Gereken Atik
Coleta separada
Erilliskerdys

Colectare separata
PazgenbHblii cbop
Separovany zber
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2X

Fuse
Fusible

T2A 250X fysipre

GTIN

Sicherung
Fusibile

Zekering
[
Sikring
Acgdahela

Fusivel

Siakring
Biztositék
Pojistka
Bezpiecznik
Sikring

R

F=

Sigorta

Fusivel

Sulake

Siguranta fuzibila
MpepoxpaxuTens
Poistka

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Autorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
EURBERIZIE

Autoriseret repreesentant i EU
E€ouaiodotnpévog avtimpdowmnmog
otnv EE

Representante Autorizado na U.E.
Auktoriserad EU-representant
Hivatalos képviselet az EU-ban
Autorizovany zastupce pro EU
Autoryzowany przedstawiciel w UE
Autorisert representant i EU
BB R

EU 32 th2|H

AB Yetkili Temsilcisi

Representante Autorizado na UE
EU-valtuutettu edustaja
Reprezentantul Autorizat UE
YnonHoMoueHHbI NpeacTaBuTeNb
BEC

Autorizovany zastupca pre EU

Lot

Lote

Lot
Charge
Lotto
Partij
=
Parti
MNaprida
Lote
Sats
Tételszam
Sarze
Seria
Parti

Maptua
Sarza

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking

VYA JIVAREa%E
Genanvendelig pakning
AVAKUKAWOIN GUCKEVAGia
Embalagem Reciclavel
Z\tervinninqsharférpackning
Ujrahasznosithaté csomagolds
Recyklovatelny obal
Opakowanie przeznaczone do
recyklingu

Emballasjen kan resirkuleres
WEIRER ARk

e =3

Geri DonUsUmIG Ambalaj
Embalagem Reciclavel
Kierratettdva pakkaus

Ambalaj reciclabil

YnakoBKa, Nofyiexallan BTOPUYHOM
nepepabotke

Recyklovatelny obal

Australian Sponsor Address
Direccion del patrocinador australiano
Adresse du promoteur australien
Adresse des australischen Sponsors
Indirizzo sponsor australiano

Adres Australische sponsor

F—2Z b3 Y PREREEER
Australsk sponsoradresse

AtgvBuvon xopnyoL otnv AucTtpaiia
Enderego do Patrocinador Australiano
Adress till australisk sponsor

Az ausztral szponzor cime

Adresa australského zadavatele
Adres sponsora australijskiego
Australsk sponsors adresse

A I B 31k

X U T2

Avustralyali Sponsor Adresi

Enderego do Patrocinador Australiano
Australialaisen toimeksiantajan osoite
Adresa sponsorului australian

AApec aBCTpanuiickoro CnoHcopa
Adresa australskeho zadavatela

Argentina Local Contact

Contacto local en Argentina

Contact local en Argentine

Lokaler Kontakt Argentinien
Contatto locale per I'Argentina
Contactpersoon Argentinié
TIEYFURIbEEE

Lokal kontakt i Argentina
YnieuBuvog emKovwviag oTnv ApyevTivi
Contacto local na Argentina

Lokal kontakt, Argentina

Helyi kapcsolattarté (Argentina)
Mistni kontaktni osoba v Argentiné
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie
Lokal kontakt for Argentina
PIAREE LR & A

Ot=@E|Lt #X| 22| A

Arjantin Yerel iletisim

Contato local na Argentina
Argentiina — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Argentina
MpenctaBuTenbcTBO B APreHTuHe:
Miestny zastupca v Argentine

Brazil Local Contact

Contacto local en Brasil

Contact local au Brésil

Lokaler Kontakt Brasilien
Contatto locale per il Brasile
Contactpersoon Brazilié

75 YIRSk

Lokal kontakt i Brasilien
YnevBuvog emkovwviag otn Bpalinia
Contacto local no Brasil

Lokal kontakt, Brasilien

Helyi kapcsolattarté (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii
Lokal kontakt for Brasil

B LMEREA

Hapd #X 220X

Brezilya Yerel iletisim

Contato local no Brasil

Brasilia — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia
MpepcraButenbcTo B bpasunun
Miestny zastupca v Brazilii

Turkey Local Contact

Contacto local en Turquia

Contact local en Turquie

Lokaler Kontakt Tiirkei

Contatto locale per la Turchia
Contactpersoon Turkije

R~V DRSS

Lokal kontakt i Tyrkiet

YmevBuvog emkovwviag oty Toupkia
Contacto local na Turquia

Lokal kontakt, Turkiet

Helyi kapcsolattarto (Térokorszag)
Mistni kontaktni osoba v Turecku
Miejscowy przedstawiciel w Turcji
Lokal kontakt for Tyrkia
TEHMMEREA

E{7| #Xl 22X
Turkiye Yerel iletisim

Contato local na Turquia

Turkki — paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Turcia
MpepcrasutenscTeo B Typunn
Miestny zastupca v Turecku

Non-Sterile
No estéril

Non stérile
Nicht steril
Non sterile
Niet-steriel
RIBE
Ikke-steril

Mn anoctelpwuévo
Nao esterilizado
Icke-steril
Nem steril
Nesterilni
Niejatowy
Ikke-steril
FEE

Hg

Steril Degildir
Nao estéril
Epésteriili
Non-steril

He ctepunbHo
Nesterilny

Serial Number
Namero de serie
Numéro de série
Seriennummer
Numero di serie
Serienummer
SUTINES
Serienummer
ZEIPIOKOG aplBpog
Namero de série
Serienummer
Gyari szam
Sériové cislo
Numer seryjny
Serienummer
F5ls

U M

Seri Numarasi
Namero serial
Sarjanumero
Numér de serie
CepuiiHbli Homep
Sériové cislo

Date of Manufacture
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fabricagedatum
ESs]
Fremstillingsdato
Hugpopnvia Kataokeurig
Data de Fabrico
Tillverkningsdatum

A gyartas idépontja
Datum vyroby

Data produkji
Produksjonsdato

Data fabricatiei
[ata nsrotosneHua
Détum vyroby

Do not use if package is damaged.

No usar si el envase esta dafiado.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

Non usare il prodotto se la confezione &
danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd.

BEIHIEL TWIIEAER LA
woe&,

M4 ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Mn xpenotpomolEite av N oUCKeVaGia EXel
umooTei {nuia.

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Anviénd inte om férpackningen &r skadad.
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er
skadet.

BROEHRF, ENEM.

7|7t £4E 22 ALESHK|
OHAI2.

Eger paket zarar gérmiigse kullanmayin.
Nao utilize se a embalagem estiver
danificada.

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat.

He ncnonb3osarb, ecin ynakoska
nospexpeHa.

NepouZzivajte, ak je balenie poskodené.
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