Boston
Scientific

RHYTHMIA HDx™

Térképezo rendszer

HardverhaszZnalati U S as .o oo et e et et e et eeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeeeeseeseeereeseeneesseseeenes 2

al, MB, RHY HDx HW, hu, 51124867-06A

ual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manu.

Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Man

Black (K) AE <5.0



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, hu, 51124867-06A

TARTALOM

1.

N o v e wN

9.
10.

Black (K) AE <5.0

ESZKOZLEIRAS...........eeoeeeeeeeeeeeeeeee et e e e es e s es et ee et ee s ees e sesene e sene 6
10 TAMAIOM ettt ettt sttt b b e s bt et e se et et ebesensee et et ebese s anesebesenn s eretenis 6

111 JEIAHOMAS ...ttt ettt a et n ettt es st sennanaesanans 6

1.1.2 RENUSZEISZOTIVE ...ttt s e e s s e s e nenenas 6

113 MUNKAAHOMIAS.......eeeeececececectctetctcte ettt ettt s e s s s s s s s s s s s s s s s anas 6

104 TATEOZEKOK ...ttt ettt bbbttt bttt sttt st s s st n s s e e s nas 6

115 Apacienssel kdzvetlentl‘érintkez0, alkalmazashoz szlikséges alkatrészek.............cccovevevrerernncee. 7
1.2 MUKOAEST IV ...ttt ettt es ettt s st s s s bt s s s s 7

1.2 FOlyamatos tEIKEPEZES. ...t 7

1.2.2  Folyamatos katéterlokalizalas €s nYOmMOn KOVELES ...........ccecvvicrricveeiresee e 7
1.3 FelhasznalOiinformaciO. ... ..o i ettt a et aeee 7
AZ ESZKOZ RENDELTETESE ./o.... ... cob et sssss s sssss s 8
FELHASZNALASITERULET ....oo.i ettt seeceeeeeseeeees e seseese e ses e sss et e s e s e es e es s s ss e sena 8
A KLINIKAIELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT .........oooeeoe et eeeseeeeeeeeeesee e seeeeseseeseseeeses s eeeeeseneeseee 8
ELLENJAVALLATOK . .. ... oottt et e edoie e es et en st et en s asa et s s ses et s s ssaetessnsnsssesasnassesasasnssseeas 8
FIGYELMEZTETESEK ... ..ot iiiuteesaeions e eadian e s e ses e s e s ee e s es e ses s seseeses e ees s seseeesneees 8
OVINTEZKEDESEK ... oot oot iin s ceneioseesenelebibeseeseseeeseessa Dot ses s eeeess s esaessseees e seseeesefbe e es e seseeeseeseseeseeen 10
71 AHAIANOS ..o oo e et s th s st et ses e ees s ee e een e 10
7.2 JEIAIIOMAS ... ittt is i e e deomb e s st n e b ea s nen e et et es s s sas et oe s sesetasensnaesesasnsnsesessnsnens 10
73 Apacienssel kozvetlenil érintkezo, alkalmazashoz szlikséges alkatrészek..............cicovvevevecevcececececnenne. 10
(VT 01 P 11 0 0 Y S R e U SOt oo SR 10
A T - o<1 L= G SO 1
7.6 EIEKETOMOS ... e v s b e as e e a b e s nine s ee s e s n s s sesendTin et ese s s s esebese s e ens "
17 TestfelSzini leKIrOUOK . ... . it b oottt e iob e et et a ettt b et s s 1
e T (0] 01T U S SO e SO S SO SO OO "
7.9  Magneses [OKAliZAIOTENASZET ...t steete e st oni s e i oS s e b e s s 12
A L N4 1) = T (=] (0 {11 (<5 o T LSy AU S 12
A = T V7 LoV <1 < e SO e O e T o s e SO 13
712 HUHQOBKKEZEIES ...ttt vt en et a ot iFne et ossse e te s s ot en e enn e snsesssesnanaeses 13
NEMKIVANATOS ESEMENYEK ...........oooooeeoeeeeeeeee s b Ginbeeeaestibo e ia o eses s st ettt see s eeneas 13
8.1 SZIVIIEMUSZAVATOK ...ttt e e st eads et nnon b en st n st et s s enansesnanas 13
8.2 Az adatok Nibas ErtEIMEZESE.........oeeceeeeieeectee e s e in ettt 14
8.3 Elektromos KOCKAZATOK ........cooveeeeeee et e ioib e aeaees 14
MEGFELELES A SZABVANYOKNAK ...........ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseee e st e e seseese s s ees e seseees e seeeeee s eesseeeeneas 14
KISZERELES.................oooeeeeveeeeeeeee oo ssssasness s 14

2



.

12.

KEZELESIUTASITASOK ..........ooooeovoeeeceeeeee s 15
111 Telepites €S DRAIIMAS. .......vcveveeiececte ettt bbb 15
112 FObb hardverkOMPONENSEK...........ccuiiieiicieieiiectete sttt 15
113 JEIAIIOMAS ...ttt a et ae st et s s et et s s s s et et as s an st et s s st et s s naneas 15
1.4 Ajelallomas el6lapjanak DEMULIATASA. ........cccvcviueveieiicecee et 16
1.tablazat A jelallomas el6lapjan talalhatd €lemMEK..........cccucueviueieueeeeeeeee e 17

2. tablazat 3t A jelallomason 18V LED AlaPOTaL..........ovweeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeee s eee s s sesee e 18

1.5  Ajelallomas eldlapjan talalhatd DeMENELEK ...........ccvcucveiiiicicie e 19
11.51  IntellaMap Orion KatetercSalad ..........cceviieeueriice e 19

1152 JEIOSZEO AODOZ ...ttt ettt en st n e 19

11.5.3  EKG.Demeneti KADEIEK ...oiiimmieieei ettt 20

11.5.4  ~ADBIacios €satlakoztatOdobOzZ. ... ..ot 20
11.5.4.1 “Ablacios csatlakoztatodoboz nem erdérzékeld katéterekhez .........covvveecveivevicrcrrinnee. 21

11.54.2 Ablacios csatlakoztatddoboz erdérzékeld katéterekhez ...........ooccvevveevcecvceevevcecneians 22

11.5.5 = Stimulator-65SzekOto KADEIEK.............vuvevee it 23

11.5.6 - Helyzetireferencia hattapaszelektrod. .....i oo evimiicececcecee e 23

11.6.. “A jelallomas eldlapjan talalhato KIMeNeteK.... oot i 24
11.6.1. Kozvetlen €5atlakozasu ICGKADEIEK...............cc ittt 24

11:6.2_ Kozvetlen csatlakozast EKG-KAb@IEK .....oco..oiivicee i i 25

11.6.3° Rhythmia 1C QUL 72 KADE ... i ettt a ettt n s 25

11.6.4 EKGKIMENeti dODOZ... o vt es et es fas et ennenas 26

1.7 Ajelallomas hatlapjanak DEMULALASA ....ciuv it re s bbbt 26
3.tablazat Ajelallomas hatlapjanak €lemei ..ol it en s enen s 27

11.8  Ajelallomas hatlapjan talalhatd ¢satlakozasok ..o oo e 29
11.8.1  Lokalizalogenerator DEMENEti POt ..t i i st 29

11.8.2  Munkadllomas adateSatlakozOja .........ctmimrerizitiee s it in e eiobs e aamaos s e s s asse s s naes 30

11.8.3  LADKAPCSOID ...t ciaionereae e finenee s i ses e st ek ieessee e ose et snsshseneesaemsnesea e idiennannssnsnesssarnbabiens 30

1184 Aram DEMENET ... i e e ot e oo e eene et s e o ee el e 30

11.9  Amunkaallomas beMUIATASA........ccc.cceiiiiuiee i e e Dok ettt ee e i on e e et aeaees 31
1110 A munkaallomas rendszerkOVeteIMENY ... .o et es et ses e e oot esion et s s es et naeens 31
1111 AmUNKAAIomMaS EIOKESZITESE ........v.vveecesh e i bt e ittt 31
FELKESZULES A TERKEPEZESI VIZSGALATRA ... oottt ot s es s ees s 32
121 A paciens MEGETKEZASE EIGtE.........ceuiiiceereeeiee e e safa e e bbb nnee 32
1211 Hardver el6készitése és a kabelek csatlakoztatasa.......coimmruemmeiiceeeecece e 32

121.2 A munkaallomas €lOKESZITESE...........vcuevereeecec ettt 33

3

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, hu, 51124867-06A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, hu, 51124867-06A

13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.

Black (K) AE <5.0

12.2 A PAGENS MEGETKEZESEKON .....vvvcveveeetetetetetete ettt sttt esse s s en s s s en s s s s s s s nas s asasasasasssasanes 33

12.21  Szlikséges kabelek és katéterek csatlakoztatasa ............ccccverrivieucreiiiciece e 33

12.2.2  Tovabbi csatlakozasok az IntellaMap Orion termékcsaladhoz tartozo katéter
NASZNAIATA ESETEN ...ttt bbbt tnee 33
12.3  Fontos szempontok @ VizSQAlat SOTAN.............cccucueieiececee ettt naee 34
124 AVIZSGAIAt DETEJEZESE ...ttt ettt n s s s s s s en s s s s s s s ananananaeas 34
A RENDSZERHEZ TARTOZO EGYEDI KABELEK ..............oeeeeeeeeeeeeeee e eeees e ees e seseees e seeee e ses e sen e 35
KOZVETLEN CSATLAKOZASU CSATORNATERKEPEZES ............oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeee s seeeese e senesneeeen s 37
AZ INTELLAMAP ORION KATETERCSALAD ELOKESZITESE A HASZNALATRA ...............cooomervvveereeeeereeeesssenersienns 38
TISZTITASHIRANYELVEK ......c0 ..o st ssssssss s ssssssnnns 39
16.1  Rendszeres tisztitas €S fEIOtIONITES ..ol et anaeas 39
16.2 A berendezés szallitas el0tti fertOtlENItESE . . ..ottt 39
A JELALLOMAS HIBAINAK ELHARITASA ......0. ...l sessssssss s 40
4. tablazat ‘Az allapotjelzd FENYEK AllAPOTAI.......ccveveveeereececee et 40
ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS ES ZAVARTURES ..ottt eee e seeee s sesesneeeeeaas Ly
5.tablazat Utmutatd és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses KIDOCSAtAS .............cveereeeeeereerereeseesenens 1
6. tablazat Utmutatd és gyartoi nyilatkozat = elektromagneses zavartlrés ...............ccooeoeeveererersreeennnnes 42
MUSZAKILADATOK ... s oo et sssssse e ss s ss s ess s 44
SZERVIZINFORMACIOK ..ok ot e b tisseeeess oo e ne e ee e ser s 45
JOTALLAS . e e et e e B el e see e 45
KAPCSOLAT ...t ens it evet e ts o s ae e edn s ade o e en s be e s s et adn s e sesssnsns enssensnaesesesensnsesesnans 45
SZOFTVERLICENC. ...t e e bt e vedos e s e s eb s e oai s e n ek S bbb s s st et s s st ennas 46

4



Black (K) AE 5.0

Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, hu, 51124867-06A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, hu, 51124867-06A

B, ONLY

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos
utasitasara értékesithetd.

Megjegyzés: A jelen kézikdnyvben ismertetett berendezések (jeldllomas, tartozékdobozok és kabelek,
a lokalizalégenerator és a munkaallomas) nem steril allapotban keriilnek forgalomba, és nem sterilizalhatdak.
A berendezés a rendeltetése szerint tobb paciensen, tobbszor felhasznalhato.

1. ESZKOZLEIiRAS

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer (a rendszer) elektrofizioldgiai (EF) eljarasokhoz hasznalt térbeli (3D)
térképezd és navigacios rendszer.

1.1

Black (K) AE <5.0

Tartalom

A csomag a foldrajzi helytol és amegrendelt tételektél fliggden eltérd tartalmu. A kdvetkezd felsorolas a
teljes RHYTHMIA HDx térképez0 rendszert alkoto 0sszes részegységet tartalmazza.

111

1.1.2

11.3

1.1.4

Jelallomas

Ajelallomas (SiS) az EF-eljarasok soran-hasznalt intrakardidlis katéterek és EKG-elektrddok fel6l fogad
jeleket.Felerdsiti ésdigitalizalja ajeleket, majd tovabbitja a munkaallomasnak valos idej feldolgozas
és'megjelenités céljabal. A jelallomas emellett tamogatja a katéterlokalizalast és nyomon kdvetést,
valamint a diagnosztikai célu ingerlést.

Rendszerszoftver

A munkaallomason Rhythmia szoftver fut.-A SiS-t6l érkez6 adatokat dolgozza fel, és felhasznaldi
felletet biztosit a rendszer mikodtetéséhez. Emellett az alabbi fébb funkciokat is ellatja:

o EKG- és intrakardialis jelek megjelenitése;
o _katéterlokalizalas és nyomon kovetés;

o térbeli (3D) térképezés és megjelenités;

e diagnosztikai-célu stimulacio bevezetése.

A tovabbi tudnivalokat-a RHYTHMIA HDx térképezorendszer-szoftver hasznalati utasitasaban kell
ellendrizni.

Munkaallomas

Amunkaallomas szamitdgépeshardvereket(pl.szamitogép, monitor, billentylizet, egérés tapkabelek),
valamint rendszerszoftvert tartalmaz. A rendszerszoftver mlkodtetésén tula munkaallomas tarolja,
el6hivja és exportalja a vizsgalati adatokat.

Tartozékok

o SiS-tapegység

e Be- és kimeneti EKG-kabelek, AAMI és 1EC szabvanyvariansok
e Jelosztd dobozok és csatlakozokabelek

e Intrakardialis kimeneti kabelek

e Ablacids csatlakoztatodobozok

e Bemeneti stimulator-6sszekdtd kabelek

e Tapaszkabel

e Lokalizaldgenerator és csatlakozdkabel



e Ekvipotencialis kabel

e Labkapcsold
e Optikai szalas adatkabel
e Szamitégépes munkaallomas, monitor és tapkabelek
e A munkaallomas ablaciésadat-tarold perifériai

1.1.5 A pacienssel kozvetleniil érintkez6, alkalmazashoz sziikséges alkatrészek

Az alabbi egyszer hasznalatos, kdzvetleniil érintkezd alkatrészek a rendeltetésiik szerint a rendszerrel
hasznalhatok, de nincsenek mellékelve a rendszerhez:

o EF-katéterek, ideértve az IntellaMap Orion katétercsaladot is;
e Helyzeti referencia tapaszelektrod-készlet.

Megjegyzés: Az alkatrészek EF-vizsgalat soran torténd hasznalata el6tt figyelmesen el kell olvasni
az adott eszkdz hasznalati utasitasat.

1.2 Mikodesielv

1.3

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer (a.rendszer) elektrofizioldgiai (EF) eljarasokhoz hasznalt térbeli (3D)
térképezdés navigacios rendszer. A rendszer a 3D-s térképezéshez és a navigaciohoz kétféle mechanizmust
alkalmaz: (a.)folyamatos térképezést a paciens intrakardialis katéterrel és felszini EKG-elektrodokkal

meért kardialis jelei alapjan, valamint.(b.) a katéterek folyamatos magneses és impedanciaalapu
helymeghatarozasat. Ezekrdl a mechanizmusekrol az alabbiakban részletesebb leirast olvashat.

1.2.1._* Folyamatos térképezés

A folyamatos- térképezés -funkcida felhasznalg  altal. meghatarozott: kritériumoknak megfeleléen
valogatja ki, hogy-a rendszer mely sziviitések alapjan készitse el a térképet. Mikozben a felhasznald
a-kamraban kérbemozgatja a térképezd katétert, a szoftver folyamatosan hozzaadja vagy torli
az Utéseket a térképrél az alapjan, hogy azok mennyire felelnek meg a szivverések elfogadasi
kritériumainak. A térképeket a rendszer szinkdddal ellatott térképként jeleniti meg.

1.2.2 Folyamatos katéterlokalizalas és nyomon kovetés

A rendszer magneses. és impedanciaalapu lokalizacios technoldgia révén lehetdvé teszi a katéterek
nyomon kovetését.

A magneses elven alapuld lokalizacio a-magneses nyomkovetésii katéterekbe Ultetett magneses
helymeghatarozd érzékeld segitségével meéri a mitéasztal alatt elhelyezett ‘lokalizalogenerator
altal létrehozott magneses teret.-A magneses teret -érzékeld jeleket “a“rendszer tovabbitja a
rendszerszoftverhez, amely az adatok alapjan-meghatarozza és megjeleniti a katéter helyzetét.

Az impedanciaalapu lokalizacié soran a rendszer kis erésségli aramot vezet tobb testfelszini elektrod
kozott, és a nyomon kdvetett impedanciakatéter minden egyes elektrodjanak fesziltségértékét
megmeéri. A feszlltségértékeket a rendszer tovabbitjaa rendszerszoftverhez, amely az adatok alapjan
meghatarozza és megjeleniti a katéter helyzetét.

Felhasznaldi informaciok

Arendszer hasznalata engedéllyel rendelkez§ egészséqguigyi szakdolgozokra és a Boston Scientific
térképez6 szakembereire korlatozott. A rendszert csak azok a felhasznaldk hasznalhatjak, akik megfelelnek
ezeknek a feltételeknek.
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2. AZESZKOZ RENDELTETESE

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer (a rendszer) elektrofizioldgiai (EF) eljarasokhoz hasznalt térbeli (3D)
térképezd és navigacios rendszer. A SiS és tartozékai adatkapcsolati Utvonalakat biztositanak a kiilsé bemeneti/
kimeneti eszkdzok (pl. katéterek és adatrogzité rendszerek) részére, valamint adatcsatornat a rendszer
munkaallomasa és a szoftver szamara.

FELHASZNALASI TERULET

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer és a tartozékok katéterrel végzett pitvari és kamrai térképezésre
szolgalnak. A térképezé rendszer az intrakardialis katéterek valds ideju megjelenitését és a szivtérképek
kulonféle formatumokban torténd megjelenitését teszi lehetdvé. A paciensbdl gyljtott jelek - ideértve a felszini
EKG-t és az intrakardialis elektrogramokat is - emellett rogzithetdk, és meg is jelenithetdk a rendszer kijelzé
képernydjén.

. AKLINIKAI ELONYOKRE VONATKOZO NYILATKOZAT

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszerhatékony diagnosztikai eszkoz a sziv elektrofizioldgiai (EF) eljarasok
céljabol. Az IntellaMap Orion térképezd katéterekkel vagy az IntellaNav ablacids katéterekkel hasznalva

a RHYTHMIA HDx térképezd rendszer az intrakardialis katéterek valds idejl leképezését és a kivalasztott
formatumu kardioldgiai térképek megjelenitését teszi lehetdvé minimalisan invaziv eljarasok soran, hogy
segitséget nyujtson a kezeldorvosnak a szivritmuszavar sziviiregen bel(ili eredetének meghatarozasaban.

A térbeli (3D) elektroanatomiai térképek és egyéb beteginformacidk, példaul a felszini EKG és az intrakardialis
elektrogramok gyujtése és kijelzé képernyon torténd megjelenitése diagnosztikai informacidkat biztosit a
kezel6orvosnak a szivritmuszavarok meghatarozasaval és kezelésével elérhetd atfogd klinikai elény érdekében.
Ezzelellentétben a szivritmuszavar kezelésének elmulasztasa Iégszomjat, palpitatiot, szédulést, ajulast, mellkasi
fajdalmat, stroke-ot, hirtelen szivhalalt és hasonld tiineteket eredményezhet.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK

A RHYTHMIA HDx térképezé rendszer (a rendszer) a rendeltetése szerint mas orvostechnikai eszkdzokkel
egyutt, EF-laboratériumokban hasznalhato. Minden vizsgalat el6tt figyelmesen el kell olvasni az dsszes olyan
orvostechnikai eszkdz hasznalati utasitasat, amelyet a vizsgalat soran hasznalni fognak. Be kell tartani az 6sszes
ellenjavallatot, figyelmeztetést ésovintézkedést. Ennek elmulasztasa a felhasznaldt érd artalmakat, a paciens
megbetegedését, sériilését vagy halalat eredményezheti.

o Atérképez0 vizsgalat megkezdése el6tt figyelmesen elkell olvasni ateljes jelen dokumentumot és az 6sszes
tobbi hasznalt termék hasznalati utasitasat. Ugyelni kell az 6sszes figyelmeztetés, bvintézkedés és utasitas
teljes megértésére és kovetkezetes betartasara. Az utasitasok pontos betartasanak elmulasztasa miatta
berendezés karosodhat, a rendszer meghibasodhat; illetve a paciens vagy a felhasznal6 sériilést szenvedhet.

e Aszivritmuszavarok jelen rendszerrel és a radiofrekvencias(RF) ablacios és eqyéb orvosi eszkdzokkel torténd
diagnozisa és kezelése soran fennallhat a nemkivanatos események kockazata. A nemkivanatos események
(pl. szivperforacid, uj aritmiak, a meglévo aritmiak stlyosabba valasa) tovabbi beavatkozast igényelhetnek.

e Arendszert tilos életfenntartd ritmusszabalyozo jelek bevezetésére hasznalni. Kizardlag diagnosztikai
stimulacios jeleket (pl. indukcids jelet) lehet a rendszerrel bevezetni.

e Azingerlés elinditasahoz vagy leallitasahoz mindig a kiilsé stimulator vezérlGit kell hasznalni. A rendszer
kizarolag a stimulatorral kiilséleg elGallitott és vezérelt jeleket tovabbitja a kivalasztott elektrodra és
csatornaba.
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Abban az esetben, ha az ingerlési jel tovabbitasa a térképezd rendszer szoftverén keresztil sikertelen,
kézvetlen ingerlés valhat szlikségessé. Csatlakoztassa a stimulator-6sszekotd kabeleket az M, A, B vagy ABL
bemeneti portok felett talalhatd egyik kdzvetlen stimulacids portparhoz. Az M, A és B bemeneti portok feletti
kdzvetlen stimulacios portok a kilsé stimulatort a csatlakoztatott jelosztd doboz 61-es és 62-es csatornaival
kotik 6ssze. Az ABL-port feletti kozvetlen stimulacids portok az ablacios katéter 1-es és 2-es csatornajahoz
csatlakoznak.

Az IntellaMap Orion térképezd katéter kondicionalasa tilos, amikor az akar kiilséleg, akar a testbe vezetetten a
pacienssel érintkezik.

A rendszert tilos gyulékony anesztetikumok kdzelében mUkddtetni.

A rendszerhardverhez csatlakoztatott minden eszkdznek kilén-kalén meg kell felelnie az IEC 60601-1-es

és minden egyéb vonatkozd biztonsagtechnikai szabvanynak. A kombinalt hardverkonfiguracionak
Osszesitetten is meg kell felelnie az [EC60601-1-es biztonsagtechnikai szabvanyoknak. Ha olyan tartozékokkal
és eszkdzokkel hasznalja a rendszer hardverét, amelyek nem felelnek meg a vonatkozé szabvanyoknak, az a
rendszer biztonsagossaganak csékkenéséhez, az eszkdz karosodasahoz, a rendszer hibas mikodéséhez és a
beteg vagy afelhasznalo sértiléséhez vezethet.

A rendszer hardverét kizarolag mikoddképes, megfelelden ellendrzott, véddfoldeléssel ellatott haldzati
csatlakozohoz szabad csatlakoztatni, Féldeletlen aljzatokkal tilos hosszabbitokabeleket vagy adaptereket
hasznalni. A hibas vagy foldeletlen haldzati csatlakozdk hasznalata noveli az aramiités és a rendszer
meghibasodasanak kockazatat.

A rendszerrel kizardlag Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE vagy EP-Shuttle RF-ablacios generatorokat
szabad hasznalni. A rendszert tilos-egyéb.RF-ablacids generatorokkal hasznalni. Egyéb RF-generatorokkal a
kompatibilitas nem bizonyitott.

A térképezé vizsgalat megkezdése-elGtt figyelmesen el kell olvasni a megfeleld RF-ablacids generator
hasznalati-Utasitasat. A'gyarto altal megadott teljesitménykorlatokat tilos tullépni.

Egynél tobbablacios katétert egyidejlileg tilos-az ablacios csatlakoztatodobozokhoz csatlakoztatni. Ez ugyanis
artalmas lehet paciens szamara.

Az aramtés és az eszkdzkarosodas kockazatanak csokkentése érdekében a rendszerhardvert tilos tisztitani,
mikdzben aram alattvan, be vankapcsolva vagy pacienshez van csatlakoztatva. Ha a rendszert hasznalat
kézben tisztitja meg, mikdzben aramforrashoz van csatlakoztatva, az aramiitést okozhat, ami a paciens vagy a
felhasznalo sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

Az aramiités kockazatanak csokkentése érdekében bizonyosodjon-meg rola, hogy az EKG-kabelek, illetve
EKG-elektrddok nem érintkeznek semmilyen-egyéb-elektromos vezetdvel, ideértve a foldelést is.

Annak érdekében, hogy csdkkentse az aramiités kockazatat defibrillalas soran, gydzAdjén meg arrdl, hogy az
EKG kimeneti dobozan talalhatd csatlakozd'szabad végeit minden esetben-befediaz EKG kimeneti dobozaiba
épitett nem vezetoképes véddburkolat. Az EKG kimeneti dobozat tilos hasznalni, ha a véddburkolat megsértilt.

A rendszer a normalis m(ikodés részeként elektromos.impedanciamez6ket general. Tilos olyan mas
rendszereket hasznalni, amelyek egyazon eljaras folyaman szintén elektromos impedanciamezoket
generalnak, mivel ez zavart okozhat a rendszer normalis mikddésében, és csokkentheti a katéterlokalizalds és
a jelek mindségét.

Alokalizalogeneratort tilos beiiltethetd elektronikus kardialis eszkdzok(CIED) 200 mm-es kdrzetében
Uzemeltetni. Ez ugyanis befolyasolhatja a CIED-eszkdzzel végzett ingerképzést, ideiglenesen felfliggesztheti a
tachycardiaterapiat vagy diszkomfortérzést okozhat a paciens;szamara.
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7. OVINTEZKEDESEK

71  Altalanos

e Arendszerhardver hasznalata elétt gondosan meg kell vizsgalni a rendszer 6sszes alkotoelemét. Tilos
barmely olyan alkotéelem hasznalata, amelyen sériilés vagy meghibasodas jelei latszanak.

e Arendszer alkotoelemeit tilos leejteni vagy szélsGséges litéseknek kitenni. Az alkotoelemek
leejtése, kemény targyakhoz torténd erds (itése az alkotdelemek karosodasahoz és a rendszer hibas
mukodéséhez vezethet. Az eszkdz javitasa vagy cseréje céljabol a Boston Scientific ligyfélszolgalatahoz
kell fordulni.

e Aberendezés leejtési és karosodasi kockazatanak minimalizalasa érdekében az alkatrészek beillesztése
és eltavolitasa soran koraltekintéen kell eljarni. A lokalizalégenerator vagy hasonld eszkdzok
feler@sitését vagy eltavolitasat sziikség esetén két fonek kell elvégeznie.

e Az EMC-interferenciara vonatkozo tudnivaldkat az 5. tablazat és 6. tablazat tablazatban kell ellen6rizni.

7.2 Jeldllomas

o Ajeldllomast(SiS) tilos ugy elhelyezni, hogy az esetleg megnehezitse a tapegység elektromos
haldzatrdl torténd levalasztasat. A tapkabelt ki kell huzni, ha a jeldllomast le kell szakaszolni az
elektromos haldzatrol.

o Azaramiités kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a jelallomas hatlapjan talalhatd
ekvipotencidlis aljzatot.a rendszerhardver hasznalata el6tt ekvipotencialis foglalathoz kell csatlakoztatni.
Ennek a bekotésnek mindenkor csatlakoztatva kell maradnia.

e Ajelallomast kizarélag-a Boston Scientific altal a rendszerhez mellékelt tapegységgel és tapkabellel
szabad hasznalni. Mas tapegység vagy tapkabel hasznalata karosithatja a jelallomast.

o Ajelallomas aramforrasat tilos csatlakoztatni vagy levalasztani; amikor az egység be van kapcsolva.
Ez minimalisra csokkenti az eszkozok karosodasanak kockazatat.

e Az aramités kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a jelallomast tisztitas elétt le kell
valasztani az aramforrasrol.

* Vizetvagy egyéb folyadékot tartalmazo edényeket tilos kozvetlendil a jelalomasra és a rendszer egyéb
alkotoelemeire, vagy azok mellé helyezni Ez csokkentiaz aramiités és/vagy a jelallomas karosodasanak
kockazatat.

e Ajeldllomas hasznalata soran tilos elzarni a jelallomas szell6zonyilasat. Ha elzarja a szellézényilast,
akkor a jelallomas tulmelegedhet, ami hatassal lehet a rendszer mikodésére.

o Mas eszkdzoket vagy berendezéseket tilos.ajelallomasra rapakolni.
e Ajelallomast minden esetben két kézben tartva kell-vinni.
e Ajelallomast és a jelallomas tartozékait ¢sak lapos, stabil feliletre szabad helyezni. Ez minimalisra
csokkenti az eszkdzok leejtésének és leborulasanak kockazatat.
1.3 A pacienssel kozvetleniil érintkezo, alkalmazashoz sziikséges alkatrészek
e Az IntellaNav XP vagy IntellaNav MiFi XP ablacios katétereket tilos az EP-Shuttle ablacios
csatlakoztatodobozzal hasznalni.
74 Munkaallomas

 \Vizet vagy egyéb folyadékot tartalmazo edényeket tilos kozvetlenil a munkaallomasra és a rendszer
egyéb alkotdelemeire, vagy azok mellé helyezni. Ez csokkenti az daramiités és/vagy a munkaallomas
karosodasanak kockazatat.
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¢ A munkaallomas és a munkaallomas tartozékainak szallitasat és elhelyezését csak lapos, stabil fellileten
szabad végezni. Ez minimalisra csdkkenti az eszkdzok leejtésének és leborulasanak kockazatat.

7.5 Kabelek

e Arendszerrel kizarolag a Boston Scientific altal biztositott EKG-kabeleket szabad hasznalni.
A Boston Scientific altal biztositott EKG-kabeleket gy tervezték és tesztelték, hogy megvédjék a
jelallomast a defibrillacios energiatdl. Mas EKG-kabelek hasznalata karosithatja a rendszer hardverét.

e Ajeldllomas hasznalata el6tt meg kell vizsgalni az 6sszes kiilsé csatlakozast és kabelt, és rogziteni
kell barmely meglazult csatlakozast. A laza csatlakozasok befolyasolhatjak a térképezési eredmények
pontossagat.

e Akabelek csatlakoztatasa vagy levalasztasa soran tilos tulzott mértéku erdt kifejteni. A tdl nagy
erébehatas karosithatja a csatlakozokat, ami a rendszer hibas mikddését eredményezheti.

e Akabeleket tilos dsszehurkolni vagy meghaijlitani. A hurkolddas és az éles szog( hajlitasok karosithatjak
a kabeleket,-ami.a rendszer hibas mikodését okozhatja.

e Akarosodas kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében a nem hasznalt kabeleket a tarolasi
iranyelveknek-megfelelden tiszta, szaraz és biztonsagos helyen kell tarolni. A tarolasra vonatkozo kiilon
iranymutatasokat lasd: 19. fejezet.

7.6 Elektromos

« . Foldeletlen elektromos aljzatot tilos hasznalni a rendszer barmelyik alkotdelemének aramellatasahoz.
Foldeletlen aljzatokkal tilos hosszabbitokabeleket vagy adaptereket hasznalni. A foldeletlen aljzatok,
hosszabbitokabelek vagy adapterek hasznalata a késziilék karosodasahoz, rendszerhibahoz vagy a
rendszer hibas miikodéséhez vezethet.

1.1  Testfelszini elektrodok

e Legyenkorultekinté,-amikor a testfelszini elektrodokat az elvezetések csatlakozoihoz csatlakoztatja.
Az aramuités kockazatanak minimalizalasa érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektrédok és az
elvezetések csatlakozoi nem érintkeznek egymassal vagy a foldeléssel.

o Atestfelszini elektrodokbdl szarmazo gyenge mindséqgu jelek elkertilése érdekében az elektrodok
csatlakoztatasa elott megfelelden el kell késziteni-a bérfelszint: Tdlzott mennyiségU gélt tilos
hasznalni, mivel ez az elektrodok kozotti jelatszirodéshez vezethet.

e Ajelinterferencia minimalizalasa érdekében a felszini EKG-elektrodok kabeleit a beteg térzsén keresztiil,
nem pedig a térzse mellett kell elvezetni.

1.8 Kornyezeti

e Ker(ilni kell a rendszerhardver érintkezését tulzott mértéki nedvességgel, hével vagy hideggel.
A rendszer ajanlasokat meghaladd kérnyezeti koriilmények kozotti hasznalata befolyasolhatja
a rendszer mikodését.

o Akabelek csatlakoztatasakor és levalasztasakor a kabelekcsatlakozokat viztél vagy nedvességtdl ovni
kell. A nedves csatlakozok befolyasolhatjak a rendszer mikodését.

o Barmilyen kabelcsatlakozot tilos vizbe vagy folyadékba meriteni. Avizbe vagy folyadékba merités
karosithatja a csatlakozokat, ami a rendszer meghibasodasat okozhatja.

e Minden esetben be kell tartani a berendezések tarolasara és szallitasara vonatkozd iranymutatasokat.
A szélsGséges kdrnyezeti kdrilmeények kozotti tarolas vagy szallitas karosithatja a rendszer
alkotoelemeit. A tarolasra és kezelésre vonatkozo kiilén iranymutatasokat lasd: M{szaki
adatok (19. fejezet).
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7.9 Magneses lokalizalorendszer

* Alokalizalégenerator manualis letiltasa lekapcsolja az 6sszes katétermegjelenitési és lokalizacids

képességet, ideértve az impedanciaalapi nyomon kévetést is.

A rendszerhardverrel hasznalt kabeleket tilos 30 mm-nél kdzelebb helyezni a lokalizalégenerator
kabeléhez. Pontatlan nyomkoévetést vagy ,zajos" jeleket eredményezhet, ha az emlitett kabelek kdzott
30 mm-nél kisebb a tavolsag, kiiléndsen ha parhuzamosak egymassal.

A lokalizalogenerator kabelét tilos tekercsszer(ien elhelyezni. Ez ugyanis zavarhatja a
lokalizalégenerator magneses mezejét, ami pontatlan nyomkévetéshez vezethet.

A magneses lokalizaldrendszert mas magneses terek vagy nagy méreti vashol késziilt fémtargyak
kézelében tilos hasznalni. Ezugyanis pontatlan nyomkovetéshez vezethet.

A lokalizalégeneratort tilos a jelallomdshoz csatlakoztatni, vagy arrdl levalasztani, amikor az egység be
van kapcsolva. Ez minimalisra csokkentiaz eszkézok karosodasanak kockazatat.

Alokalizalogenerator zavarhatja mas, szintén magneses teret hasznald rendszerek mikodését.
Egyeztetnikell az adott rendszer forgalmazojaval, miel6tt azokat a magneses lokalizalorendszerrel
egy(tthasznalna.

A lokalizalogenerator zavarhatja a fluoroszkopias és mas képalkoto eljarasok mikodését. Egyeztetni kell
az adott rendszer forgalmazojaval, miel6tt azokat a magneses lokalizalorendszerrel egyitt hasznalna.

A'lokalizalogenerator zavarhatja az implantalt betiltethet6 elektronikus kardialis eszkdzok (CIED)
mukodését. Az ilyen eszkozzel rendelkezd paciens térképezése soran mérlegelni kell az eszkdzon 1évé
adatok eljaras el6tti-és aztkdvetd lekérdezését Ezzel azonositani lehet a beprogramozott paraméterek
esetleges valtozasait, amelyek korrigalhatok, miel6tt a beteget athelyeznék az eljaras helyérol.

A tovabbi tudnivaldkat a CIED-eszkdz gyartdjanak utasitasaiban kell ellendrizni.

Ha a rendszerhasznalata kozben Je kell kérdeznivagy be kell programozni egy beliltetett CIED-eszkézt,
a lokalizaldgeneratort ideiglenesen kikell kapcsolni-a képernyon, a térképek megjegyzésekkel ellatasara
és szerkesztésére szolgalo eszkdztarban talalhaté gombbal.

710 Tisztitas és fertotlenités
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o Arendszer alkotoelemeit tilos vizbe, tisztitdoldatokba vagy folyadékba meriteni. Meg kell akadalyozni,

hogy folyadék ker(iljon a szell6zonyilasokba. Gondoskodni kell arrél, hogy-a csatlakozok szarazak
maradjanak. A tisztitasra vonatkozd iranymutatasok be nem tartasa a-berendezés karosodasat vagy
a rendszer meghibasodasat okozhatja; és barmely jotallas vagy szervizszerz6dés érvénytelenitését is
maga utan vonhatja.

Az eszkoz karosodasanak és meghibasodasanak elkertilése érdekében tilos megkisérelni a nem steril
allapotban szallitott berendezések sterilizalasat.

Az eszkdz karosodasanak és meghibasodésanak-elkerilése érdekében tilos barmit (pl. vattapalcikakat
vagy tiket) a kabelcsatlakozokba vagy a berendezésen lévé aljzatokba és nyilasokba helyezni.

Az aramités kockazatanak minimalizalasa érdekében barmilyen elektromos arammal m(ikddé
berendezés tisztitasa el6tt el6sz6r mindenképpen ki kell kapcsolni az eszkdzt, majd ki kell hizni a
konnektorbol.

A rendszer miikddése kdzben tilos megkisérelni a rendszer alkotdelemeinek megtisztitasat.
A berendezések hasznalat kdzbeni tisztitasa fokozza az aramutésveszélyt, valamint a
rendszermeghibasodas és az eszkoz leejtésének kockazatat.
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o Az EKG-kabeleket vagy barmely mas kabelt vagy a rendszer alkotdelemeit tilos hasznalni, ha koszosak,
illetve fert6z0 vagy potencialisan fertdzé anyagokkal szennyezettek. A nem tiszta vagy a szennyezett
elemek hasznalata néveli a paciensek sulyos fertéz6désének vagy annak kockazatat, hogy mas
pacienseket vagy a felhasznaldkat is megfertéznek. A nem tiszta vagy szennyezett kabeleket és
berendezéseket hasznalaton kivil kell helyezni, és a kialakitott intézményi protokoll szerint meg kell
tisztitani vagy le kell cserélni.

e Atdbbszor hasznalatos berendezéseket minden Ujrafelhasznalas elétt meg kell tisztitani, és a kialakitott
intézményi protokoll szerint fert6tleniteni kell.

e Arendszer alkotoelemeinek tisztitasahoz tilos ferttlenitdszereket, példaul glutaraldehidet vagy
hidrogén-peroxidot hasznalni.

e Arendszer alkotoelemeinek tisztitasahoz tilos olddszereket, példaul acetont hasznalni.

711 Javitas vagy csere

e Kizarolag-a Boston Scientific altal biztositott vagy ajanlott felszereléseket, fogyoeszkdzoket és
tartozékokat szabad hasznalni. Az egyéb felszerelések, fogyoeszkdzok és tartozékok hasznalata a
rendszerkarosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.

¢/, Tilosimegkisérelnia rendszerhardver barmely részének javitasat, atalakitasat vagy felnyitasat.
A szakképzetlen vagy illetéktelen személyek altal megkisérelt javitas a felhasznald sérilését,
a berendezés karasodasat vagy a rendszer meghibasodasat okozhatja. Az eszkéz javitasa vagy
cseréje celjabola Boston Scientific igyfélszolgalatahoz kell fordulni.

712 Hulladékkezelés

Arendszer minden kilso és-hozzaférhetd felliletét az 16.2. pontban megadott fertdtlenitési

utasitasok szerint’kell megtisztitani és fertétleniteni. Ennek részeként kezelni szitkséges barmilyen

kozos fethasznélasu, levalaszthatd kabelt is (tapkabel, videokéabelek, tartozékok stb.). Egetémdiben,
hulladéklerakdban elasassal vagy haztartasihulladék-kezelési folyamatba helyezéssel tilos artalmatlanitani.
A rendszert akorhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyozasok szerint kell biztonsagosan
artalmatlanitani.

8. NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Barmilyen lehetséges klinikai-szovodmeény varhatéan jorészt a rendszer tartozékaként hasznalt diagnosztikai
vagy ablacios katéterekkel hozhaté 6sszefliiggésbe, mintsem magaval a rendszerrel. A lehetséges nemkivanatos
események azonositasa céljabdl a felhasznalo koteles elolvasni-a térképezési‘munkamenet soran alkalmazott
katéterek és ablacids generatorok vonatkozd hasznalati utasitasait.

Mas térképezd rendszerekhez hasonloan-a RHYTHMIA HDx térképezd rendszer is alkalomszerien
0sszefliggésbe hozhato az intrakardialis eljarasokkal jaré kisebb:vagy nagyobb klinikai szovédményekkel.

A rendszer hasznalataval 6sszefliggésbe hozhato lehetséges nemkivanatos.események tobbek kozétt, de nem
kizarolagosan, az alabbiak:

8.1 Szivritmuszavarok
A diagnosztikai célu EF-eljarasok és katétermozgatasok soran végzett programozott elektromos ingerlés
miatt az EF-beavatkozason atesd pacienseknél fennall-a szivritmuszavarok potencialis kockazata. A paciens
diszkomfortérzést tapasztalhat a gyors ingerléstdl és/vagy arrhythmia kivaltasakor. Noha a rendszernek
nincs aktiv szerepe az RF-ablacidban, fennall annak a kockazata, hogy az RF-ablacids eljaras hatékonysaga
szuboptimalis lehet, ami miatt a kezeléssel célzott arrhythmia Ujbdl bekdvetkezhet.
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8.2

8.3

Az adatok hibas értelmezése

Elhelyezés

A katéter rossz elhelyezése a klinikai adatok hibas értelmezéséhez és a paciens kovetkezményes
sérilésének lehetdségéhez vezethet. A helyes klinikai dontések biztositasa érdekében az orvosnak
fluoroszkdpias, ultrahangos, ingerléstérképezo vagy egyéb képi megjelenitd technikakat kell hasznalnia a
térbeli (3D) térképezési eredmények és a katéter elhelyezkedésének ellenérzése céljabdl.

Hibas eromérések

A kijelz6n megjelenitett hibas erdmérések vagy a kijelzett er6 helytelen értelmezése a felhasznalo altal a
kivantnal nagyobb erd kifejtéséhez vezethet a térképezés vagy ablacio soran. A felhasznaldnak figyelnie
kell a megjelenitett rendszerlizeneteket. Ha a felhasznald kezeld a térképezés vagy ablalas soran a kivantnal
nagyobb er6t fejt ki, az szivizom-perforaciot, szivizomzuzddast vagy szivizomsériilést eredményezhet.

Elektromos kockazatok

Barmilyen elektromos rendszernél-fennall.annak kockazata, hogy a felhasznald, a paciens vagy a
szervizképvisel6 aramutést szenved.

Megjegyzés: Abban az esetben, ha az eszkozzel kapcsolatban sulyes esemény kdvetkezett be - ideértve
a paciensekolyan eljarasok kdzben bekdvetkezd haldleseteit is, amelyekben a BSC termékét hasznaltak -
be kell jelenteni-a BSC-nek, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak.

9. MEGFELELES'A SZABVANYOKNAK
A rendszerhardver alkotoelemei az alabbi szabvanyoknak felelnek meg:

o |EC 60601-1:2005+A1:2012 o |EC60601-1-2:2014
o |EC 60601-1-6:2010+A1:2013 o |EC60601-2-27:2011 CORR 1:2012
o |EC 62366:2007+A1:2014 o .EN 55011:2009+A1:2010, 1: csoport,
o CISPR 11:2009+A1:2010; 1. csopott, A.osztaly

A. osztaly

10. KISZERELES
A rendszer tobb szallitodobozba csomagoltan keril forgalomba, amelyeket fuvarozévallalat kezel.
Tilos felhasznalni, ha a barmelyik doboz megsériilt vagy azt hasznalat.el6tt akaratlanul felbontottak.
Ne hasznalja, ha a feliratok nem teljesek vagy-olvashatatlanok.

Black (K) AE <5.0



11. KEZELESI UTASITASOK

11

1.2

1n.3

Telepités és beallitas

A RHYTHMIA HDx térképezG rendszer (a rendszer) hardverelemeinek telepitését és beallitasat a

Boston Scientific erre felhatalmazott képviseldjének kell elvégeznie. A lezart termékcsomagolast kizardlag
erre felhatalmazott személyek nyithatjak fel.

Fobb hardverkomponensek
A rendszer két f6 hardvercsoportbdl all:

e ajelallomasbdl és kapcsoldda tartozékaibol, amelyeket jellemzéen az EF-laborban talalhatd
vizsgaldasztal kdzelében helyeznek el; valamint

e amunkaallomasbol éskapcsolodd tartozékaibol, amelyeket jellemzéen az EF-labor vezérlGhelyiségében
hasznalnak.

Jelallomas

Miikodés

A jelallomas (SiS) (1. abra)az EF-eljarasok soran hasznalt intrakardialis katéterekbdl és
EKG-elektrodokbol érkezo jeleket gydijti. A rendszer az intrakardialis jeleket a jeloszté dobozon keresztiil
a rendszerhez csatlakoztatott, Boston Scientific gyartmanyd-magneses nyomon kdvetéses katéterekbdl
és’egyéb katéterekbl gyijti (3. abra). A jeldllomas felerdsiti és digitalizalja a katéter- és EKG-jeleket,
majd tovabbitja azokat a munkaallomasra valds idejd feldolgozas és megjelenités céljabol. A jelallomas
egyidejlleg képes eldallitani-és gydjteni a katéter lokalizalasara és nyomon kdvetésére szolgald jeleket
(1. dbra).

e

RHYTHMIAHDx v‘;»A BIE i \.’.

277777)

4 /",;4//
P /;

1. abra Ajelallomas attekintése
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11.4 Ajelallomas elélapjanak bemutatasa

Black (K) AE <5.0

A specifikus bemeneti és kimeneti kabelek a jelallomas el6lapjan talalhato, erre a célra kialakitott
foglalatokhoz (portok) kapcsolodnak (2. abra és 1. tablazat). A 2. abran lathato 1-5. portok bemeneti portok.
A6.,7,8., ¢és9. portok kimeneti portok. A felsd sorban talalhatd harom, M, A és B jel6léssel ellatott foglalat
intrakardialis jeloemeneti port. Az EKG-bemeneti port kozvetlenil a B port mellett talalhato. Mindegyik
bemeneti foglalathoz tartozik egy-egy kimeneti port, kozvetlenil alattuk. A nyolc bemeneti és kimeneti port
a kabel csatlakozoin talalhatd azonositdgy(riknek megfeleld szinkoddal van ellatva. Az IntellaMap Orion
térképez0 katéterhez hasznalatos, vilagoskék gyurivel ellatott umbilicalis kabel kizardlag az M jelzés(i
bemeneti porthoz csatlakoztathatd. A jeloszté doboz sotétkék gydrds kabele (3. dbra) az M, A és B jel(i
bemeneti portokhoz csatlakoztathatd. A szlirke gytris EKG-bemeneti kabel (4. dbra) a sziirke gydrdvel
ellatott EKG-bemeneti porthoz csatlakozik.

0S¢
Scnenuhc

gggggggggggg

2.abra_Ajelallomas elolapja

Az intrakardialis jelek jelallomasrdl az adatrogzitd.rendszerre torténd atviteléhez a kozvetlen csatlakozasu
IC-kdbeleket (10. abra) és a Rhythmia IC:Qut 72 kimenetikabelt(12. dbra) az-alsé sorM, Aés B jelzés(i
kimeneti portjaihoz lehet csatlakoztatni. A felszini EKG adatok régzitérendszerre torténd atviteléhez a
kozvetlen csatlakozasu EKG-kabelt (11. abra) vagy egy EKG-kimeneti dobozt (13. abra) kell csatlakoztatni az
alsé EKG-porthoz.

A jelallomas el6lapjan talalhato tobbi elem leirasat az 1. tablazat €s-a 2. tablazat tartalmazza.



1.tablazat A jelallomas eldlapjan talalhato elemek

|

Kilsé stimulator kozvetlen
bemenete

A kiils6 stimulatorjel kozvetlen bemenetei a jelosztd doboz 61-es és
62-es portjahoz csatlakoznak.

Allapotjelz8 LED

Ajelallomas készenléti allapotat jelzi.

Az dllapotjelz6 LED funkciojanak leirasat Iasd a 2. tablazatban.
Tilos hasznalni a jelallomast, ha az allapotjelz6 fény nem a
leirtaknak megfeleléen mukodik - forduljon a Boston Scientific
ugyfélszolgalatahoz.

Kilsé stimulatorkozvetlen
bemenete

A kiils6 stimulatorjel kozvetlen bemenete az ablacios katéter 1-es és
2-es elektrodjaihoz.

o _Atérképezésijeleket kdzvetleniil az IntellaMap Orion térképezo

1 M bemeneti port katéterbdl fogadja, az umbilicalis kabelen keresztil.
o _Ajeloszté dobozhoz csatlakoztatott katéterek jeleit fogadja.

2 A bemeneti port A jeloszto dobozhoz csatlakoztatott katéterek jeleit fogadia.

3 B bemeneti port A jeloszto.dobozhoz csatlakoztatott katéterek jeleit fogadia.
Az EKG-kabelhez csatlakoztatott testfelszini elektrodok jeleit fogadja.

4 EKG-bemenet FIGYELEM! A jeldllomassal kizarélag a Boston Scientific altal biztositott
EKG-kabeleket szabad hasznalni. Az EKG-t6rzs a jelallomas defibrillacid
elleni.védelmének része.

5 Ablacios Galgkaztgfoyoba Az ablacios csatlakozddobozra kotott kabelek csatlakozopontja.

bemenete

Az M'bemeneti portoktola rogzitérendszerhez futd jelkimenet:

6 M kimeneti port IntellaMap Orion térképezé katétervagy ajelosztd dobozhoz
csatlakoztatott katéterek:

; A + ag kimeneti port Ajeloszto doboz A portjahoz csatlakozo katéterektdl és az ablacios

P katétertdl az adatrogzitd rendszerhez futo jelkimenet.
. : A jeloszto doboz B portjahoz csatlakozé katéterektdl a

8 B kimeneti port . N
régzitorendszerhez futo jelkimenet.

9 EKG kimenet Kozvetlen csatlakozasu kabelen vagy-az EKG kimeneti dobozon
keresztl kiild EKG-jeleket a rogzitérendszer felé (13. abra).

10 Tapaszelektrod bemenete A tapaszkabel csatlakozopontja

s Az IntellaMap Orion térképezd katéter kondicionalasi folyamatanak

1 Kondicionalé gomb et .
elinditasara szolgal.

12 Jovobeli hasznalatra Jelenleg nem hasznalt.

fenntartva
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13 Stimulator bemenet

A kiils@ stimulator jelkimenetéhez csatlakozik.

VIGYAZAT! A RHYTHMIA HDx térképezé rendszerrel kizarélag az

IEC 60601 szabvannyal szembeni megfeleldségi tanusitvannyal
rendelkezo stimulatorokat szabad hasznalni.

Jovobeli hasznalatra

fenntartva

Jelenleg nem hasznalt.

a4

2.tablazat 3t A jelallomason lévé LED allapotai

Jelzofényallapot | Jelentés Sziikséges teenddk
Kikapcsolva Nincs
NEM VILAGIT
R Ca SR NN~ Ha a jelallomas inicializalasi periodusa tébb mint
A jelallomas hardverének-inicializalasa . . . T
folvaniatban két percig tart, forduljon a Boston Scientific tgyfél-
VILLOGO y : szolgalatahoz.
N st 1. Csatlakoztassa az optikai szalas adatkabelt a
Ahardver inicializalasa kész, a N, , , , .
' NN X, . jelallomashoz és a munkaalloméshoz.
jelallomas kész a munkaallomassal valo . N et
< QY 2. Inditson el egy LIVE (é16) térképezési
VILLOGO kommunikaciora. . :
munkamenetet a munkaallomason.
A RHYTHMIAHDx térképezo rendszer Nincs
FOLYAMATOSAN teljesen-mUkodéképes:
VILAGITO
Ne hasznaljaajelallomast.
A rendszer hibat észlelt. Forduljon a Boston Scientific
FOLYAMATOSAN e Y
VILAGITO ugyfélszolgalatahoz.

Megjegyzés: Az optikai szalas adatkabel csatlakoztatasaés a LIVE (EIS) térképez6 munkamenet elinditésa
barmilyen sorrendben elvégezhet6. Az optikaiszalas adatkabel barmelyik hardver bekapcsolasa el6tt is

csatlakoztathato.
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11.5 Ajelallomas elélapjan talalhaté bemenetek

11.5.1

11.5.2

IntellaMap Orion katétercsalad

IntellaMap Orion térképezd katétereket Ugy lehet hasznalni a rendszerrel, hogy a katéter
umbilicalis kabelét az IN-M porthoz illesztik. Az ilyen katétereket hasznalat eldtt kondicionalni kell
(lasd: 15. fejezet).

Jeloszto doboz

A jeloszté doboz és annak csatlakozokabele (3. abra) fizikai felliletet biztosit a jelallomas és a
diagnosztikai katéterek kozott. A csatlakozdkabel egyik végeleme sotétkék szinl jelzdgyurdvel van
ellatva; a masik végelem szinkdd nélkdili. A szinkdddal ellatott végelem a jelallomashoz csatlakozik,
a masik végelem pedig a jelosztd dobozhoz. A jelosztdé doboz bemenete szabvanyos 2 mm-es
érintésbiztos tlcsatlakozo foglalatbol (6sszesen 64) allo port, kimenete pedig egyetlen tobbtls port.
Az ,A" porthoz csatlakozo;jelosztd dobozon talalhatd 1-es tli (z6ld) a rendszer referenciaelektrodjanak
a bemenete.

Egyetlen jelosztd dobozon keresztil-egyszerre tobb katétert vagy eszkozt lehet csatlakoztatni, az
eljarastol és-a felhasznald igényeitdl fliggden. A jelosztd dobozokon kigyulladd megfelelé M, A, vagy
B jelzofény jelzi, hogy a csatlakoztatas megtortént a jelallomas bemeneti portjaival.

A 64 megfelel§ csatlakozobol kettd kiilsé stimulaciora is felhasznalhato. A 61-es (piros) és 62-es
(fekete) csatlakozok fix- 0sszekottetésben: dlinak-a: jeldllomas M, A, és B bemeneti portjai felett
elhelyezett (és azokhoz tarsitott) kozvetlen stimulatorcsatlakozdkkal. A 61-es és 62-es csatlakozok
ingerlésre hasznalhatok, amikor a'jeloszto' doboz a rendszerhez csatlakoztatva van, és egy kiils6
stimulator csatlakoztatva van @ 'megfeleld hasznalatban levé M, A, vagy B porthoz tarsitott kiils6
stimulator kozvetlen bemeneti portjahoz. Ezekkel a bekotésekkel szlikség-esetén manudlisan lehet
intrakardialis katétert csatlakoztatni a stimulacios jelhez.

3. abra A jeloszté doboz és a kabele
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11.5.3 EKG bemeneti kabelek

Az EKG-kabel (4. abra) két kabelkészletbdl (végtagi és mellkasi kabelek) all, amelyek egy harmadik
kabelhez (a torzskabelhez) csatlakoznak. A teljes EKG-kabelkészlet a testfelszini elektrodok jeleit
gyujti a jelallomas részére. A jelek a jelallomas eldlapjan talalhato IN-ECG porton keresztiil jutnak el a
jelallomashoz. Az EKG-kabelek AAMI vagy IEC valtozatban kertilnek forgalomba.

)
terep

4. abra EKG bemeneti kabelek (AAMI)

11.5.4 Ablacios csatlakoztatodoboz

A rendszer maga nem alkalmas RF-ablacids energia leadasara; erre a célra kiilsé RF-generatort kell
hasznalni.

VIGYAZAT! Arendszerrel kizarolag Maestro, [BI, Ampere; SMARTABLATE vagy EP-Shuttle RF-ablacids
generatorokat szabad hasznalni. A rendszert tifos egyéb RF-ablacios generatorokkal hasznalni.
Egyéb RF-generatorokkal a kompatibilitas nem bizonyitott.

Ablacios katéter rendszerhez torténd csatlakoztatasahoz ablacios csatlakoztatddobozra van szlikség.
Az ablacids csatlakoztatodoboz az ablacios katéter-altal-érzékelt intrakardialis jeleket, helyadatokat
a térképezd rendszerbe tovabbitja, és meggatolja, hogyaz RF-energia befolyasolja a katéterek
elhelyezését és a térképezd rendszer egyéb funkcidit. A csatlakoztatddoboz emellett tovabbitja a
katéterhegy hémeérsékletét és a katéterhegy impedancia-adatait, valamint az-RF-generator és az
ablacios katéter kozotti RF-energiat.
Az ablacios csatlakoztatddoboz az alabbiakhoz csatlakozik:

e RF-generator;

e azablacids katéterhez tartozo hosszabbitokabel;

e azablacios katéter jelallomason lévé bemeneti portja (a 2. dbra és az 1. tablazat 5-6s eleme).
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11.5.4.1 Ablacids csatlakoztatodoboz nem eréérzékel6 katéterekhez
Akiilonb6z6 markaju RF-generatorok csatlakozasahoz négyféle csatlakoztatddoboz all
rendelkezésre. Az egyes csatlakoztatodobozokkal kompatibilis generatormarkakat lasd:
5. abra. A katétercsatlakozo aljzatokat a 6. abra szemlélteti.

Az IntellaNav katétereket az IntellaNav jelzésu csatlakozdba kell illeszteni. A harmadik fél

altal gyartott ablacios katétereket a STANDARD CATHETER (szabvanyos katéter) jelzés(

csatlakozoba kell illeszteni.

IntellaTip MiFi katéter hasznalata esetén a kétagu katéterhosszabbitd kabelt az ablacids

csatlakoztatodoboz STANDARD CATHETER (szabvanyos katéter) és IntellaTip MiFi feliratu
csatlakozoihoz kell csatlakoztatni. A kétagu kabel végei a csatlakoztatdodobozon kialakitott

csatlakozoknak megfeleltetett szinkddokkal vannak ellatva.

FIGYELEM! Az IntellaNav-XP, IntellaNav MiFi XP vagy IntellaNav ST ablacios katétereket tilos az

EP Shuttle ablacios csatlakoztatodobozzal hasznalni.

VIGYAZAT! Egynél tobb ablacios katétert egyidejiileg tilos az ablaciés

csatlakoztatodobozokhoz csatlakoztatni. Ez ugyanis artalmas lehet paciens szamara.

Megjegyzés: A SMARTABLATE ablacios csatlakoztatodoboz a SMARTABLATE rendszert és a CELSIUS

katétert (TC/THR) 6sszekot6 SMARTABLATE ablacios kabel segitségével lehet a SMARTABLATE

RF-generatorhoz csatlakoztatni.

Maestro™

(EP-Shuttle)

EP-Shuttle

IBI/Ampere™

SMARTABLATE™

5. abra Ablacios csatlakoztatodoboz valtozatok nem erdérzékelo katéterekhez
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InteIIaTip MiFi

IntellaNav Standard katéter
\ /
Bl s . aem

6. abra Azablacios csatlakoztatodoboz csatlakozoi

11.5.4.2 Ablacios csatlakoztatodoboz er6érzékeld katéterekhez
A RHYTHMIA HDx ablaciés csatlakoztatddoboz - IntellaNav StablePoint eszkdz lehetdvé
teszi az RF-generator és az IntellaNav StablePoint ablacids katéter hasznalatat a térképez6
rendszerrel. Az ablacids ‘csatlakoztatddoboz az ablacios katéter altal érzékelt, erdvel
kapcsolatos adatokat tovabbitja a térképezd rendszernek, az ablacios csatlakoztatddoboz
egyéb funkcioi mellett.
Az ablacios csatlakoztatodoboz (7. dbra) az alabbiakhoz csatlakozik:
a. . RFgenerator az ,RF GENERATOR" feliratu rogzitett kabelen keresztiil.
b. - Atérképezo rendszer ablacids bemeneti foglalata a ,SIGNAL STATION" (jelallomas)
feliratd rogzitett kabelen keresztiil.
¢. IntellaNav StablePoint:ablacios katéter az IntellaNav StablePoint
katéterkabelen keresztiil.

IntellaNav
StablePoint™

STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx \Boston,.
Mapping System Scientfic

7. abra Ablacios csatlakoztatodoboz eroérzékelo katéterekhez

22



11.5.5 Stimulator-6sszekoto kabelek

A stimulator-6sszekoté kabelekkel (8. abra) kiilsé stimulator csatlakoztathatdé a szabvanyos
stimulatorbemenet porthoz (2. abra és 1. tablazat, 13. elem) vagy a kdzvetlen stimulatorbemenet
porthoz (2. dbraésaz1.tablazat:a _[L szimbdlum jelzi). Az emlitett bemenetek kozotti kiilonbségek
az alabbiak:

e A szabvanyos stimulatorbemeneti portok a jelallomas jobb alsé sarkanal talalhatdk.
A Rhythmia szoftver a bemeneti stimulacios jel konkrét intrakardialis elektrodok felé torténd
iranyitasat teszi lehetdvé.

e AkoOzvetlen bemeneti portok az M, A, B és ABL bemeneti portok folott talalhatok. Az M A B
kdzvetlen bemeneti portok koézil barmelyiken keresztil beérkezd jeleket a rendszer a
tarsitott jelosztd dobozok 61-es és 62-es portjara iranyitja. Az ABL kdzvetlen bemeneti porton
beérkez0 jeleket a rendszer az ablacios csatlakoztatodobozon keresztiil az ablacids katéter
1-es és 2-es elektrddjahoz tovabbitja.

8. abra Bemeneti stimulator-osszekoto kabelek

11.5.6 Helyzetireferencia hattapaszelektrod

A helyzeti referencia’ hattapaszelektrodot (hattapasz) a stabil medialis-helyzetben Iévé paciens
hatara kell rogziteni, és-helymeghatarozé.referenciaként szolgal a nyomkévetd rendszer szamara.
A hattapaszelektrdd kabele és csatlakozdja a tapaszkabelhez csatlakozik (9. dbra). A tapaszkabel a
jelallomas el6lapjan talalhatd PATCH (TAPASZ) portot (2.abra és 1. tablazat 10. eleme) koti 6ssze a
hattapasszal a kiilon erre a célra kialakitott csatlakozon keresztiil.

SIGNAL STATION R R

9. abra Tapaszkabel és csatlakozdja
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11.6 A jelallomas el6lapjan talalhato kimenetek

Az alsé sor csatlakozoi kdzil harom zold szinkdddal van ellatva, és intrakardialis (IC) kimeneti portként
szolgal kiils6 adatr6gzit6 rendszerek szamara. Balrdl-jobbra haladva ez a harom port OUT-M, OUT-A+asL és
OUT-B jelzéssel van ellatva. Az adatjelek adatrogzité rendszerbe kiildése a kozvetlen csatlakozasu kabelek
vagy a Rhythmia IC 72 kabel segitségével torténik.

11.6.1 Kozvetlen csatlakozasu IC-kabelek

Akozvetlen csatlakozasu IC kimeneti kabelek (10. abra) a jelallomashoz fut csatlakozojukon talalhatd
z6ld szinl gyurdk alapjan azonosithatok. Ezeket a kabeleket a Clearsign erdsitével és a CardioLab
kils6 adatrogzité rendszerrelbkell hasznalni. A két rendszer eltérd kabeleket és csatlakozasi modokat
alkalmaz (lasd: 14. fejezet).

e (LEARSIGN er6sit6 - IntellaMap Orion térképezé katéter haszndlata esetén a szlrke szinu
kézvetlenil csatlakozd' Clearsign IC Orion kabelt az OUT-M porthoz kell csatlakoztatni.
Jelosztd dobozhoz csatlakoztatott katéterek hasznalata esetén a fekete szinl kézvetlendl
csatlakozo Clearsign ICA/B kabelt @ harom kimeneti port egyikéhez kell csatlakoztatni. Ha
a fekete kdzvetlen csatlakozokabel az OUT-A+asL porthoz van csatlakoztatva, a rendszer az
ablaciés adatokat a.65-72. portokhoz tovabbitja.

e CardioLab adatrogzitd rendszer - A kdzvetlenil csatlakozé CardioLab IC kabel a harom
kimeneti port kozil-barmelyikhez csatlakoztathatd. Minden alkalommal, ha ezt a kabelt az
OUT-A+asL porthoz csatlakoztatja, a‘jelosztd doboz 33-40. portjain beérkezd adatokat a
33-40. kimeneti portok ablacios adatai-helyettesitik.

(PN

|
)

Kozvetleniil csatlakozo Kozvetleniil csatlakozo Kozvetleniil csatlakozo
Clearsign™ IC Orion™ Clearsign™ ICA/B CardioLab™ IC

10. abra Kozvetlen csatlakozast IC kimeneti kabelek
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11.6.2 Kozvetlen csatlakozasu EKG-kabelek

A kozvetlen csatlakozasu EKG kimeneti kabeleket (11. abra) a jelallomashoz futé csatlakozon szirke
szin(i gydrd jelzi, és azok a Clearsign erdsitékhoz és a CardioLab adatrogzitd rendszerhez egyarant
mellékelve vannak. Mindkét kabel az OUT-ECG porthoz csatlakozik (2. dbra és 1. tablazat 9. eleme).

Kézvetlendl csatlakozo Clearsign™ ECG Kézvetlenil csatlakozé CardioLab™ ECG

11. dbra Kozvetlen csatlakozasu EKG kimeneti kabelek

11.6.3- Rhythmia 1COut 72 kabel

ARhythmia IC Qut 72 kabel (12 dbra)a harom IC kimeneti port valamelyikérdl érkezd kimeneti jelek egy
tlitombos bemenettel rendelkez6 kiilsG-adatrdgzitd rendszerhez térténd tovabbitasara hasznalhato.

12. abra RhythmiaIC Out 72 kabel
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11.6.4 EKG kimeneti doboz

Az EKG kimeneti doboza (13. dbra) EKG-jeleket tovabbit a jelallomastol egy adatrdgzité rendszernek.
Az EKG kimeneti doboz kabele a jeldllomas eldlapjan talalhatd OUT-ECG porthoz csatlakozik (2. dbra
és 1. tablazat 9. eleme). Az EKG kimeneti dobozan nem vezetéképes védéburkolat talalhato, amely
megvédi a kezel6t a defibrillacid soran alkalmazott magasfesziiltségtdl. A doboz kétféle, AAMI és
|EC szabvanynak megfelelé valtozatban rendelhetd, és a csatlakozok felirataban és szinkddjaban
kilonbozik.

FIGYELEM! Annak érdekében, hogy csokkentse az aramiités kockazatat defibrillalas soran,
gy6z6djon meg arrdl, hogy-az EKG kimeneti dobozan talalhatd csatlakozd szabad végeit minden
esetben befedi az EKG kimeneti dobozaiba épitett nem vezetdképes véddéburkolat. Az EKG kimeneti
dobozat tilos hasznalni, ha a véddéburkolat megsériilt.

AAMI IEC

@
@
@
@
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13. abra Az EKG kimeneti doboz valtozatai

11.7 Ajelallomas hatlapjanak bemutatasa

Black (K) AE <5.0

A jelallomas hatlapjan talalhato csatlakozok (14.abra) a‘jelallomas tapegységéhez, a munkaallomashoz és
jelallomas tobb tartozékahoz csatlakoznak. A-hatlapon lévd elemek leirasa itt talalhato: 3. tablazat.

A hatlapon talalhato csatlakozasokat a-15.-abra 'szemlélteti.
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14. abra- A hatlapon talalhato portok

3.tablazat A jelallomas hatlapjanak elemei

1 Lokalizalogenerator bemenete | A lokalizalégeneratorkabelének csatlakozépontja.
2 Munkaallomaa A'munkaallomas optikai szalas adatcsatlakozdja.
adatcsatlakozoja
. . . Az aramiités kockazatanak csokkentésére hasznalt ekvipotencialis
3 Ekvipotencialis csatlakoz6 . - .
kabel'csatlakozasi pontja.
1 Labkapcsol A terkepe,ze_s ellnq|tasara/leaII|tasara szolgald labkapcsold
csatlakozasi pontja.
. , A jelallomas ki-/bekapcsoldja; a vilagitd kék kor jelzi, ha a
5 Fokapcsold N
készllék be van kapcsolva:
A kiilsO tapegység csatlakozasi.pontja.
: FIGYELEM! A jelallomast kizarolag a Boston'Scientific
6 Aram bemenet . . . . .
altal-a rendszerhez mellékelt tapegységgel és.elektromos
csatlakozokabellel szabad hasznalni-Mas tapegység vagy
tapkabel hasznalata karosithatja a jelallomast.
7 Jovébeli hasznalatra fenntartva | Jelenleg nem hasznalt.
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VALTAKOZO ARAMU
ELEKTROMOS
(SATLAKOZOKABELEK

MUNKAALLOMAS-
PERIFERIAK

A JELALLOMAS

LABORMONITOR ] < JELALLOMAS
VIDEOKABELE LABKAGEDIO KABEL ARAMELLATASA
OPTIKAI'SZALAS LOKALIZALOGENERATOR ELEKTROMOS HALOZATI
ADATKABEL KABELE (SATLAKOZAS

A LOKALIZALOGENERATOR A LABKAPCSOLO A TAPEGYSEG

A rajzok nem méretaranyosak - kizarolag szemléltetési céluak

15. abra A hatlapon talalhato csatlakozasok
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11.8 A jelallomas hatlapjan talalhato csatlakozasok

11.8.1 Lokalizalogenerator bemeneti port
A lokalizalégenerator a magneses helymeghatarozashoz hasznalt magneses teret hozza létre.
A generator csatlakozokabellel (16. abra) csatlakozik a bemeneti porthoz (14. dbra és 3. tablazat
1. eleme).

16..abra ‘A lokalizalogenerator kabele

Megjegyzés: A lokalizaldgenerator zavarokat okozhat mas orvostechnikai berendezésekben.
Alokalizaldgenerator miatti esetleges interferencia csokkentésére vonatkozo fontos tudnivalokat
lasd az alabbi dvintézkedésekben.

FIGYELEM! A lokalizalogenerator.zavarhatja mas, szintén magneses teret hasznalo rendszerek
mukodését. Egyeztetni kell az adott rendszer forgalmazéjaval, miel6tt azokat a magneses
lokalizalérendszerrel egytt-hasznalna.

FIGYELEM! A lokalizaldgenerator.zavarhatja azimplantalt beiiltethetd elektronikus kardialis
eszkozoket (CIED). Az ilyen eszkozzel rendelkezd paciens térképezése soran kérdezze le a késziilék
adatait az eljaras el6tt és utan js. Ezzel azonositani.lehet a beprogramozott paraméterek esetleges
valtozasait, amelyekkorrigalhatok, miel6tt'a beteget athelyeznék az eljaras helyérdl. A tovabbi
tudnivaldkat a CIED-eszkéz gyartojanak utasitasaiban kell ellendrizni.

FIGYELEM! Ha a rendszer hasznalata kdzben le kell kérdeznivagy be kell programozni‘egy
beiltetett CIED-eszkdzt, a lokalizalégeneratortideiglenesen ki kell kapcsolnia képernyén, a
térképek megjegyzésekkel ellatasara és szerkesztésére szolgalo-eszkoztarban talalhatdo gombbal.
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11.8.2 Munkaallomas adatcsatlakozdja

A munkaallomasrol a helymeghatarozashoz és a térképezéshez sziikséges jelek és adatok optikai
szalas adatkabelen keresztiil (17. abra) jutnak el a jelallomashoz.

17. abra Optikai szalas adatkabel

11.8.3 Labkapcsolo

A labkapcsold (18. abra)a térképezési folyamat kdzvetlen ésazonnali szabalyozasat teszi lehetévé az
elektrofiziologus szamara a kezeléhelyiségben.

18. dbra- Labkapcsolo

11.8.4 Aram bemenet
A jelallomas szamara kildn tapegység (19. abra) biztositja:a 24 V-0s egyenaramot. A tapegység
maximalis teljesitményfelvétele 250 W.
A tapegység tapkabelének dugaszos vége a jelallomas -hatlapjan talalhatd tapegységporthoz
csatlakozik. A levalaszthatd tapkabel foldelt valtoaramu haldzati aljzatba vagy = igény. szerint -
szlinetmentes tapegységhez (UPS) csatlakoztathato.

19. abra A jeldllomas kiils6 tapegysége
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1.9

A munkaallomas bemutatasa

Miikodés

A munkaallomas (20. abra) a jelallomas feldl kap jeleket. Feldolgozza a jeleket, és adatokat general a
munkaallomas monitoran térténd valds ideji megjelenitéshez.

20. abra Munkaallomas

A munkaallomashoz a szamitdgép hardvere, a tartozékok és a szoftver tartozik, amelyek adatokat fogadnak
a jelallomas feldl, és feldolgozzak; illetve megjelenitik azokat. Lehetdséget biztosit a vizsgalat archivalasara
éskésébbi el6hivasara. A munkaallomas a hordozhatdsag érdekében szallitokocsin tarolhato.

1.10 A munkaallomas rendszerkdvetelményei

LAY

Arambemenet: 100.V-240'V, 50 Hz/60 Hz, 8 A

A munkaallomas elokészitése

A munkaallomas kezdeti beallitasat €s a kabelek csatlakoztatasat a Boston Scientific hivatalos képviseldje
végziel.

FIGYELEM! Kizarolag a Boston Scientific altal a RHYTHMIA HDx térképezd rendszerhez biztositott vagy
ajanlott felszereléseket, fogydeszkozoket €s tartozékokat szabad hasznalni. Az egyéb felszerelések,
fogydeszkozok és tartozékok hasznalata a rendszerkarosodasat vagy meghibasodasat okozhatja.
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12. FELKESZULES A TERKEPEZESI VIZSGALATRA

12.1 A paciens megérkezése elatt

Black (K) AE <5.0

12.11

Hardver elokészitése és a kabelek csatlakoztatasa

]

]
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Helyezze a jelallomast a m(itdasztal mellé allitott, és annal valamivel magasabb, erre a célra
kijelolt asztalra vagy szallitokocsira. A jelallomas elélapjanak az asztal felé kell néznie, és
ugy kell elhelyezni, hogy a kabeleket Ugy tudja csatlakoztatni, hogy azok ne huzddjanak ki,
hajoljanak el, térjenek meg, vagy mas modon fesziiljenek.

Régzitse a lokalizalogeneratort a vizsgaldasztalhoz a lokalizalogenerator-tarto vagy a mellékelt
hevederek segitségével. Ellendrizni kell, hogy a lokalizalogenerator kézvetlendl a paciens
torzse alatt helyezkedik-e el,

Ellendrizze, “hogy a lokalizalégenerator kabele megfeleléen van-e csatlakoztatva a
lokalizalogeneratorhoz €s a jelallomas hatlapjahoz is.

Ellendrizze, hogy a tapegységkabele &s az optikai szalas adatkabel megfeleléen és biztosan be
van-e-dugva a jelallomas hatlapjaba.

Kapcsolja be a jelallomast és-a munkaallomast.

Figyelje a jelallomas allapotjelzd LED-lampajat, megerdsitendd, hogy a jelallomas megfeleléen
mukddik-e.

Szlikség szerint csatlakoztassa a jelosztd - doboz(oka)t az IN-M, IN-A, vagy az IN-B portokba.

Ellendrizze, hogy a jeloszto dobozon felvilland portjelz6fény (M, A, vagy B) valéban a
csatlakoztatott portnak megfelelden vilagit-e.

(Csatlakoztassaaz EKG bemeneti kabelt a jelallomashoz.

Csatlakoztassa -az ablacids csatlakozodobozt - (a- hasznalt. RF~ generatorra specifikus) a
jelallomashoz és az RF generatorhoz.

Csatlakoztassa a klso rogzitérendszert az egyik kimeneti porthoz (OUT-M, OUT-A+asL, vagy
az OUT-B):

o Kozvetlen csatlakozast Boston Scientific Clearsign erdsitd: IntellaMap Orion térképez6
katéter hasznalata esetén a sziirke szinli kdzvetlendl csatlakozd Clearsign IC Orion kabelt az
OUT-M porthoz kell csatlakoztatni. Jelosztd dobozhoz csatlakoztatott katéterek hasznalata
esetén a fekete szinl kdzvetlendl csatlakozd Clearsign IC A/B kabelt a harom kimeneti port
egyikéhez kell csatlakoztatni.

e Kozvetlen csatlakozas a GE CardioLab rogzitorendszerhez: A kozvetleniil csatlakozo
CardioLab IC kabel a harom kimeneti port kdzul -barmelyikbe csatlakoztathatd. Minden
alkalommal, ha ezt a kabelt az OUT-A+asL porthoz  csatlakoztatja, a.jelosztd doboz
33-40. portjain beérkezd adatokat a 33-40. kimeneti portok ablacids adatai helyettesitik.

e A Rhythmia IC 72-es kimeneti kabel univerzalis kabel, amely barmilyen katéter-, port-
és rogzitbeszkdz-kombinacioval egylitt hasznalhato.

Csatlakoztassa a megfeleld kdzvetlen csatlakozasu EKG-kabeleket vagy az EKG kimeneti dobozt
az EKG kimeneti csatlakozohoz.

Ellendrizze, hogy a tapaszkabel a jelallomas PATCH (TAPASZ) feliratu csatlakozojaba van-e
bedugva.
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Astimulatorjelek jelallomason keresztlili vezetése esetén csatlakoztassa a bemeneti stimulator-
0sszekotd kabelt a STIM IN portokba és a kiilsd stimulatorhoz.

Ellendrizze, hogy a tobbi, hatlapon taldlhatd csatlakozasok (pl. ekvipotencialis és ha van, a
labkapcsold) megfeleléen vannak-e csatlakoztatva.

12.1.2 A munkaallomas elokészitése

[l
]

Ellendrizze amunkaallomas optikai szalas kabelét, hogy megfelel6en és biztosan csatlakoztatva
van-e.

Ha az ablacids adatok Rhythmia szoftverrel valé megjelenitésére van szlikség, akkor ellendrizze
a munkaallomas-ésaz ablacios generator adatportja koz6tti csatlakozast.

12.2 A paciens megérkezésekor

12.2.1 Sziikségeskabelek és katéterek csatlakoztatasa

[]
]
L]

I I R R I S N

[l

Helyezze fel a hattapaszelektrodot a paciens hatara a hasznalati utasitasa szerint.
Csatlakoztassa a hattapaszkabelét a tapaszkabelhez.

Az EKG-elektrddok helyét a bevett intézményi protokolinak megfeleléen kell megvalasztani,
majd azokat a helyzeti referencia tapaszelektroda-készlethez mellékelt hasznalati utasitas
szerint kell felhelyezni.

Csatlakoztassa az EKG bemeneti kabel végtagi és a mellkasi elvezetéseit az EKG-elektrodokhoz.

Ellenérizze, hogy az EKG-elektrod, valamint a végtagi és a mellkasi elvezetések csatlakozasai a
zajszurés érdekében biztosan:csatlakoznak-e.

Ellendrizze, "hogy~a végtagi-és a-mellkasi elvezetések megfelelden csatlakoznak-e a
torzskabelhez.

Csatlakoztassa a'diagnosztikai katétereket-a jelosztd dobozokhoz.

Ellendrizze, hogy a rendszer referenciaelektrodja az IN-A portba dugott jelosztdé doboz 1-es
csatornajahoz csatlakozik-e.

Ellendrizze, hogy az ingerléshez esetleg hasznalni kivant elektrodpar a jelosztd doboz 61-es és
62-es csatornajahoz csatlakozik-e.

(satlakoztassa az ablacios katétert-az ablacios csatlakoztatdodobozhoz a katéterhosszabbitd
kabellel.

12.2.2 Tovabbi csatlakozasok az IntellaMap Orion termékcsaladhoz tartozé katéter hasznalata

esetén

NN EEN

(Csatlakoztassa az umbilicalis kabeltaz IN-M porthoz.
(Csatlakoztassa a katétert az umbilicalis kabelhez.

Készitse el6 a katétert a mellékelthasznalati utasitasa szerint.
Kondicionalja a katétert (lasd: 15. fejezet).
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12.3 Fontos szempontok a vizsgalat soran

Egy vizsgalat soran az 6sszes rendszerm(veletet a munkaallomas szoftvere és a katéterek mozgatasa
iranyitja. Aramkimaradas vagy rendszerlefagyas esetén inditsa Ujra a jelallomast és a munkadllomast,
majd hasznalja a szoftver ,Folytatas” lehetGségét a korabbi eljaras folytatasahoz. Az eljaras folytatasa el6tt
ellendrizze, hogy minden katéter, jel és referencia megfelel6éen van-e konfiguralva.

Altalaban nincs sziikség ra, hogy a felhasznald beavatkozzon a jelallomas miikddésébe egy aktiv vizsgalat
soran, kivéve az alabbi eseteket:

o Katéterek csatlakoztatasa az ablacios csatlakoztatddobozhoz és a jelosztd dobozokhoz, illetve onnan
torténd levalasztasuk az eljaras igényeinek megfelelGen.

e Ajeldllomas allapotjelzé LED-jének megfigyelése - normalis mikodés soran a LED-nek allandéan
zolden kell vilagitania. Ha-nem igy van; forduljon a Boston Scientific Gigyfélszolgalatahoz.

FIGYELEM! Ne csatlakoztassaa jelallomas tapegységét, és ne is valassza le, amikor az egység be van
kapcsolva. Ez.-minimalisra csokkenti az eszkozok karosodasanak kockazatat.

FIGYELEM! A lokalizalogeneratort tilos a jelallomashoz csatlakoztatni, vagy arrél levalasztani, amikor az
egység-be vankapcsolva. Ez minimalisra.csokkenti az eszkdzok karosodasanak kockazatat.

FIGYELEM! Alokalizalégenerator manualis letiltasa lekapcsolja az 6sszes katétermegjelenitési és
lokalizacios képességet, ideértve az impedanciaalapt nyomon kovetést is.

12.4 Avizsgalat befejezése

Black (K) AE <5.0

Valasszon le-minden katétert és betegszenzort a jelallomasrol, majd dobjon ki minden egyszer hasznalatos
elemet a helyi eljarasoknak és-szabalyozasoknak megfeleléen.

1. Kapcsolja ki a jelallomast: nyomja meg a ki-/bekapcsold.gombot, amig a kék lampa mar nem vilagit.
2. Zarjale avizsgalatot, €s kapcsolja ki a munkaallomast a féképerny6n-1évé kikapcsoldgombbal.
3. Tisztitsa le a jeldllomast és a tartozékokat (lasd: 16. fejezet).
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13. A RENDSZERHEZ TARTOZO EGYEDI KABELEK

Kabeltipus/Cimkenév

Csatlakozasi séma

Eszkozleiras

INTRAKARDIALIS BEMEN

ETEK

Umbilicalis kabel

IntellaMap Orion térképezd katéter
és a jelallomas el6lapjanak IN-M
portja kozott

Az umbilicalis kabel az IntellaMap Orion térképezd
katéter és a jelallomas csatlakoztatasara hasznalhatd,
és 64 db intrakardialis elektrdd, magneses nyomkovetd
szenzor és a memoriachip jeleit tovabbitja.

A jeloszto doboz kabele

A jeloszt6 doboz és a jelallomas
IN-M, IN-A, valamint IN-B portjai
kozott

Ajeloszto doboz kabele a jelallomas intrakardialis
bemenetei (IN-M, IN-A és IN-B) és a jelosztd doboz
csatlakoztatasahoz hasznalhato tartozék kabel.

FELSZiNI EKG BEMENETEK (A CIMKENEVEKHEZ CSATOLT ,AAMI” VAGY ,IEC")

EKG BE mellkasi

A mellkasi és végtagi EKG-kabelek az EKG-elektrodok
és az EKG torzskabel csatlakoztatasahoz hasznalhatd

EKG BE vegtagi Ajelallomas IN-ECG portjahoz tartozék kabelek.
csatlakozg EKG-tapaszok Az EKG tdrzskabel a mellkasi és végtagi EKG-kabeleket
EKG BE torzsi koti 6ssze a jelallomassal, és a jelallomas defibrillacio
elleni védelmének elsddleges részegysége.
STIMULALTORJEL BEMENETE

Kabel-a két végén egy-
eqgy:2 érintkezds dugoval
(stimulator-6sszekotd
kabel)

A stimulatortol a jelallomas
elélapjahoz

A stimulator és a jelallomas csatlakoztatasara hasznalt
kabel.

ADATROGZITO RENDSZER KIMENETEI - Kozvetleniil csatlakozo Cl

earsign

Kozvetleniil csatlakozd
Clearsign ECG
(3mvagy 6 m)

Ajelallomas elélapi OUT-ECG portja
és ardgzitérendszer bemeneti
moduljakozott

Kozvetlenil csatlakozo
(learsign IC Orion
(3mvagy 6 m)

A jelallomés el6lapi OUT-M portja és
a'régzitérendszer bemeneti-modulja
koz6tt - sziirke szind kabel

A Cearsign kozvetlen csatlakozasu kabelei a
jelallomas és-a Boston Scientific Clearsign erdsité
csatlakoztatasahoz hasznalhatd tartozék kabelek.
A'kozvetlen csatlakozasu kabelszerelékek csatlakozoi

Kozvetleniil csatlakozo
(learsign ICA/B
(3mvagy 6 m)

Ajelallomas el6lapi OUT-A+aBL vagy
OUT-B portjai és a rogzitérendszer
bemenetimodulja k6zdtt = fekete
szinli kabel

szinkoddal vannak ellatva, és a jelallomas megfeleld
szin(i csatlakozdaljzataiba illenek.

ADATROGZITO RENDSZER KIMENETEI - Kozvetleniil csatlakozo CardioLab

Kozvetlen(l csatlakozd
CardioLab ECG
(3mvagy 6 m)

A jelallomas el6lapi-OUT-ECG portja
és a rogzitérendszer bemeneti
modulja kdzott

A CardioLab kozvetlen csatlakozasu kabelek a
jelallomas és a GE CardioLab adatrogzité rendszer

Kozvetlendl csatlakozo
CardioLab IC
(3mvagy 6 m)

A jelallomas elélapi OUT-M,
OUT-A+asL, OUT-B portjai és a
régzitérendszer bemeneti modulja
kozott

csatlakoztatasahoz hasznalhatd tartozék kabelek.
Akozvetlen csatlakozasu kabelszerelékek csatlakozdi
szinkéddal vannak ellatva, és a jelallomas megfeleld
szin( csatlakozdaljzataiba illenek.

ADATROGZITO RENDSZER KIMENETEI - Egyéb

Rhythmia IC Out 72 kabel

A jelallomas elélapi OUT-M,
OUT-A+agL, OUT-B portjai és a
régzitérendszer bemeneti modulja
kozott

A jelallomas intrakardialis kimenetei (OUT-M,
OUT-A+asL, OUT-B) és az adatrogzité rendszer
tlblokkos csatlakozoja kdzotti kapcsolat kialakitasara
hasznalhato tartozék kabel.
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Kabeltipus/Cimkenév

Csatlakozasi séma

Eszkozleiras

A MUNKAALLOMAS ABLAC

16S ADATKABELEI

USB és RS232-es soros
adapterkabel kdzott

Az RF-generator és a munkaallomas
kozott

A soros adapter az RF-generatorok munkaallomashoz
torténd csatlakoztatasara hasznalhato.

DB9 RS232 egyenes kotés(
soros M/F kabel, 10 ft

Az RF-generator, az USB és az RS232
kozott
A soros adapter és a munkaallomas
kozott

A soros kabel a Maestro, IBI és Ampere RF-generatorok
munkaallomashoz torténd csatlakoztatasara
hasznalhato.

DB9 RS232 soros F/F
nullkabel, 10 ft

Az RF-generator, az USB, az R$232-es
soros adapter és.a munkaallomas
kozott

A soros kabel az EP-Shuttle és a SMARTABLATE
RF-generatorok munkaallomashoz torténd
csatlakoztatasara hasznalhato.

Soros elosztd

Az RE-generator, valamint a
munkaallomas ésa rogzitérendszer
kozott

A soros eloszto az RF-generatortdl érkezd ablacios
informacié munkaallomas és rogzitérendszer kdzotti
elosztasara szolgal.

AZ ELOLAPHOZ CSATLAKOZO EGYEB KABELEK

Rhythmia tapaszkabel

Hattapasz és a jelallomas el6lapja
koz6tt

A tapaszkabel a hattapasz és a jelallomas PATCH
(TAPASZ) bemenete kozotti kapcsolat kialakitasara
szolgald tartozék kabel.

A HATLAPHOZ CSATLAKOZO KABELEK

RHYTHMIA-HDx tapegység

Bemenet: haldzati valtdaram
Kimenet: jelallomas hatlapja

A tapegység a jelallomas részére alakitja at a halozati
feszlltséget kisfelsziltségl egyenaramma. Elektromos
atalakitobdl és a jelallomashoz futd. csatlakozdkabelbdl
all.

Ekvipotencialis kabel

Az.intézményi ekvipotencialis
terminalhoz csatlakozik

Az ekvipotencialis kabel az-érintési aramok kialakulasat
akadalyozza meg ugy, hogy a jelallomas és a
vizsgaldszoba mas vezetd tulajdonsagu fellletei
kozotti'potencialkilonbséget kiegyenliti.

Alokalizaldgenerator
kabele

Alokalizalogenerator és a jelallomas
hatlapja kozott

A lokalizalégenerator a magneses
helymeghatarozashoz hasznalt magneses teret
hozza |étre. A lokalizaldgenerator kabele a
lokalizalogenerator és ajelallomas csatlakoztatasara
szolgal.

Optikai szalas Ethernet
kabel

A jelallomas hatlapja ésa
munkaallomas kozott

Optikai szalas'adatkapcsolat a munkaallomas és a
jelallomas kozott

EGYEB KABELEK
A halozati csatlakozd és a Atapkabel a- munkaallomas aramellatasara
munkaallomas kozott hasznalhato.
Valtakozd aramu elektromos halézat | A tapkabel amunkadllomas monitorjanak
Tapkabel és a munkaallomas monitorja kozétt | aramellatasara-hasznalhato.

Valtakozo aramu elektromos haldzat
és a jelallomas tapegysége kozott

A tapkabell-ajelallomas tapegységének aramellatasara
hasznalhato.
Hossza: 2,0'm

Black (K) AE <5.0
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14. KOZVETLEN CSATLAKOZASU CSATORNATERKEPEZES

\

—_
Clearsign IC : , . .
-arslg Clearsign IC A/B kabel CardioLab kabel
Orion kabel . ,
. (fekete) (3 végcsatlakozo)
(sziirke)
OUT-M OUT-A+asL OUT-Més-0UT-B OUT-M OUT-A+asL OUT-B
Orion [ Kimeneti [ | Bemeneti [ Kimeneti | Bemeneti | Kimeneti-{| Bemeneti .| Kimeneti |- Bemeneti | - Kimeneti . | Bemeneti | Kimeneti
spline |csatorndk| | csatorndk |csatornaky| csatornak | csatornak | | csatornak. | csatornak| csatornak | csatorndk | csatornak |csatornak
QOrion
A1-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 BB 1-64 1-64 BB 1-32 1-32 BB1-64 /[ 1-64
A1-H8 1564
B1-B8 1-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40
-8 | 21-28 BB33-40 [ MM
értelmezhetd
D1-D8 31-38 BB41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 71-78

Bemeneti csatornak: BB = Jelosztd doboz (Breakout Box) ABL = Ablacids csatlakoztatddoboz
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15. AZ INTELLAMAP ORION KATETERCSALAD ELOKESZITESE A HASZNALATRA

Az IntellaMap Orion térképezo katéter és a RHYTHMIA HDx térképezo rendszer egyiittes hasznalata
esetében a katétert a hasznalat el6tt kondicionalni kell.

Black (K) AE <5.0

1.

Csatlakoztassa az IntellaMap Orion térképezd katétert az umbilicalis kabel valamelyik végéhez.

2. Csatlakoztassa az umbilicalis kabel masik végét a jelallomas el6lapjan Iév0 M bemeneti csatlakozdhoz.
3. Ellendrizze, hogy a jelallomas be van-e kapcsolva.

4.

5. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a hati tapaszt megfeleléen helyezte el a beteg hatan a lokalizalégenerator

Gy6z6djon meg arrol, hogy a lokalizalégeneratort és hattapaszt csatlakoztatta-e a jelallomashoz.

magneses terén belllre.

. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a katéter a paciens testén és a lokalizaldgenerator magneses terén kiviil

van.

Teljesen meritse bele az IntellaMap Qrion elektrddcsoportot steril sooldatba. Minden elektrdd esetében
kiléndsen fontos, hogy a teljes kondicionalasi folyamat alatt sdoldatban legyen.

. Varjon,amig.a jelallomas eldlapjan-a Condition (kondicionalas) gomb koriil a kék kor villogni kezd, majd

a kondicionalasi folyamat elinditasahoz nyomja meg a gombot. A kdr kérilbeliil 10 masodpercig vilagit,
majd egy allapotjelz6 tizenet jelenik meg a-munkaallomas képernydjén.

. Akondicionalasi folyamat akkor ér véget, amikor a'kék korkialszik, valamint egy megerdsitd tizenet

jelenik mega-munkaallomas képernygjén.

Megjegyzés: Az elokondicionalasi beallitasok feliilirdasara vonatkozd iranymutatasokat a RHYTHMIA HDx
térképezod rendszer szoftverének hasznalati utasitasaban lehet ellendrizni.

38



16. TISZTITASI IRANYELVEK

16.1 Rendszeres tisztitas és fertotlenités
Az alabbi utasitasok kdvetésekor be kell tartani az intézményi tisztitasi protokollt:

e Kapcsolja ki a rendszer tapegységhez csatlakoztatott 6sszes részegyséqgét, és hizza ki azokat.

 Enyhe tisztitdoldattal kissé megnedvesitett kenddvel tordlje le a kiilsd rendszerkomponenseket.
Vigyazzon arra, hogy semmiképp ne keriiljon tisztitdoldat vagy nedvesség a kabelcsatlakozd portokba,
valamint ne froccsentsen vizet, illetve mas folyadékot a rendszer részegységeire.

e Arendszer részegységei nem igényelnek sterilizalast vagy fert6tlenitést.

e Hagyja, hogy a megtisztitott felliletek megszaradjanak a levegdn, miel6tt Ujra csatlakoztatna és
hasznalna a rendszer részegységeit.

16.2 A berendezés szallitas elotti fertotlenitése

Az Amerikai Egyesiilt Allamok postazasra és szallitasra vonatkozo jogszabalyaival szembeni megfeleldség
érdekébena Boston Scientific részére visszakildott eszkdzoket korhazi ferttlenitészerként torténd
hasznalatra engedélyezett, germicid hatasu vegyszerrel eléirasszer(en fertétleniteni kell. Ha az atvett
késziilék fertétlenitése nem tértént meg, a Boston Scientific a tisztitasi kdltségeket felarként szamitja fel.
Azokat a készilékeket, amelyeket-megfeleld fertGtlenités nélkiil kiildenek vissza a Boston Scientific részére,
bioldgiai veszélyre utalé megfeleld figyelmeztetéssel kell-ellatni.

FIGYELEM! A rendszer komponenseit-ne meritse vizbe, tisztitooldatokba vagy egyéb folyadékokba. Meg
kell akadalyozni, hogy folyadék kertiljona szell6z6nyilasokba. Gondoskodni kell arrél, hogy a csatlakozok
szarazak maradjanak. A tisztitasra vonatkozd-iranymutatasok be nem tartasa a berendezés karosodasat
vagy arendszer meghibasodasat okozhatja, és barmely jotallas vagy szervizszerzodés érvénytelenitését is
maga utan vonhatja.

FIGYELEM! Az eszkoz karosedasanak és meghibasodasanak elkertilése érdekében tilos megkisérelni a nem
steril allapotban szallitott berendezések sterilizalasat.

FIGYELEM! Az eszkdz karosodasanak-és meghibasodasanak elkeriilése érdekében tilos barmit (pl.
vattapalcikakat vagy tlket)a kabelcsatlakozokba vagy-a berendezésen 1évé aljzatokba és nyilasokba
helyezni.

FIGYELEM! Az aramutés kockazatanak minimalizalasa barmilyen elektromos arammal m(ikddd berendezés
tisztitasa el6tt el6szor mindenképpen kikell kapcsolniaz eszkozt, majd kikell hizni a konnektorbol.

FIGYELEM! A rendszer mikédése kdzben ne probalja megtisztitani a rendszer egyetlen komponensét se.
A berendezések hasznalat kozbeni tisztitasa fokozza az aramiitésveszélyt, valamint arendszermeghibasodas
és az eszkoz leejtésének kockazatat.
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17. A JELALLOMAS HIBAINAK ELHARITASA

Az el6lapon talalhato allapotjelz6 LED a rendszer hardver- és kommunikacios allapotat jelzi. A rendszer
megfeleld mikodésének biztositasa érdekében figyelje a lampat a jelallomas bekapcsolasakor és az é16
térképezé munkamenet kdzben is.

4.tablazat Az allapotjelz6 fények allapotai

Jelz6fényallapot | Jelentés Sziikséges teenddk
Kikapcsolva Nincs
NEM VILAGIT
it s Ha a jelallomas inicializalasi periddusa
. A jelallomas hardverének inicializalasa . o . .
) folyamatbag tébb mint ket percig tart, forduljon a
VILLOGO : Boston Scientific Gigyfélszolgalatahoz.
RCAPS 1. Csatlakoztassa az optikai szalas adatkabelt a
A hardver inicializalasa kész, a - , , , ,
' o O, ) ) . jelallomashoz és a munkaallomashoz.
jelallomas kész a munkaallomassalvalo 2.Inditson el egy LIVE (é1) térképezési
VILLOGO kommunikaciora. ' 9y P

munkamenetet a munkaallomason.

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer

. PRANHY: Nincs
FOLYAMATOSAN teljesen mikodokepes.
VILAGITO
Ne hasznalja a jelallomast.
FOLYAMATOS AN A rendszer hibat észlelt. I.-jordtfljon a I’Bost’on Scientific
VILAGITO ugyfélszolgalatahoz.

Megjegyzés: Az optikai szdlas adatkabel csatlakoztatdsa és a LIVE (El6) térképezé munkamenet elinditasa
barmilyen sorrendben-elvégezhetd. Az optikai szalas adatkabel barmelyik hardver bekapcsolasa el6tt is
csatlakoztathato.
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18. ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS ES ZAVARTURES
5.tablazat Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kibocsatas

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté
rendeltetésszertien. ARHYTHMIA HDx térképezd rendszer vasarldja vagy felhasznaloja koteles megbizonyosodni
arrol, hogy a rendszer hasznalata ilyen kdrnyezetben torténik.

Kibocsatasi teszt

Megfeleldség

Elektromagneses kornyezet - segédlet

flikkerkibocsatas
EN.61000-3-3

RF-kibocsatas 1. csoport
EN 55011

CISPRM

RF-kibocsatas A. osztaly
EN 55011

CISPR T

Harmonikus kibocsatas | A. osztaly
EN 61000-3-2
Fesziltségingadozasok/ | A. osztaly

A RHYTHMIA HDx térképezé rendszer kizarolag a belsé
mukodéséhez hasznal RF-energiat. Ezért az RF-kibocsatasa
nagyon alacsony, és nem valdszind, hogy barmilyen interferenciat
okoz a kdzelében Iév0 elektronikus berendezésekben.

A RHYTHMIA HDx térképezé rendszer a haztartasokon kivl
valamennyi létesitményben hasznalhato, és a lakascélu
éplileteket ellato kisfesziltségu villamos kézmihalozathoz
csatlakoztatva is mikodtethetd, amennyiben figyelembe veszik
az alabbi figyelmeztetést:

VIGYAZAT! A RHYTHMIA HDx térképezé rendszert
rendeltetésszeriien kizardlag egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak. A rendszer radidinterferenciat okozhat,

vagy megzavarhatja a kozelében talalhato berendezések
miikodését. Kockazatcsokkento intézkedésekre lehet
sziikség, peldaul a RHYTHMIA HDx térképezo rendszer mas
iranyba forditasara vagy athelyezéseére, valamint a helyének
learnyékolasra:

Megjegyzés: A RHYTHMIA HDx térképez0 rendszer-olyan elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra
késziilt, amelyben a sugarzott RF-zavarok szabalyozottak. A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer vasarldja,
illetve felhasznaldja eldseqgitheti az elektromagneses interferencia megel6zését azaltal, hogy legalabb 30 cm
(12 inches) tavolsagot tart fenn a hardozhatd és-mobil RF-kommunikdcios eszkdzok (jeladdk), valamint a

RHYTHMIA HDx térképez0 rendszer kézott.
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6. tablazat Utmutato és gyartdi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A RHYTHMIA HDx térképezd rendszer az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben hasznalhato
rendeltetésszertien. A RHYTHMIA HDx térképez0 rendszer vasarldja vagy felhasznaloja kdteles megbizonyosodni
arrol, hogy a rendszer hasznalata ilyen kdrnyezetben torténik.

Zavartlirés-vizsgalat IEC 60601 Megfeleldségi | Elektromagneses kornyezet
vizsgalati szint szint
Elektrosztatikus kistlés (ESD) | +8 kV-os Megfelelt A padld anyaga fa, beton vagy keramia
érintkezéses kisulés burkololap kell, hogy legyen. Ha a padl|6
IEC 61000-4-2 szintetikus anyaggal van boritva, a relativ
+15 kV-0s paratartalomnak legalabb 30%-nak kell
levegdkisiilés lennie.
Elektromos gyors tranziens/ | #2’kV-os valtoaramu | Megfelelt A halozati aramellatas a kereskedelmi vagy
burst jelenségek haldzat kérhazi kérnyezetekre jellemzé mindség
kell, hogy legyen.
IEC 61000-4-4 +1kV-o0s /0
vezetékek
LokShullammal szembeni +].kV a vezetékek - | Megfelelt A halézatnak és az aramellatasnak a
zavart(rés (valtakozo aram) - | kozott kereskedelmi vagy kdrhazi kornyezetekre
jellemz6 mindséglinek kell lennie.
IEC61000-4-5 +2 kV-avezeték és a
foldelés kozott
Feszliltségesések, révid 100%-0s €565 Megfelelt A haldzati aramellatas a kereskedelmi vagy
aramkimaradasok és 1 ciklus alatt korhazi kérnyezetekre jellemzdé mindséqgl
feszlltségingadozasok kell, hogy legyen.Ha a RHYTHMIA HDx
az aramellato 30%-0s eses térképez6 rendszer folyamatos
bekotovezetékeken 25/30.ciklus alatt uzemelésére aramkimaradasok ideje alatt
is szilkség van, akkor célszer(i a RHYTHMIA
IEC 61000-4-11 100%-05 eses HDx térképezd rendszer dramellatasat
2507300 ciklus alatt sziinetmentes tapegységrol (UPS)
biztositani.
A halozati frekvencia 30A/m Megfelelt A halozati frekvencia magneses terének
(50 Hz/60 Hz) magneses a szokasos kereskedelmi vagy korhazi
tere kérnyezetekben tipikusan eléforduld
helyekre jellemz0 szinten kell lennie.
IEC 61000-4-8
Vezetett RF 6 V/mISM- Megfelelt Hordozhat6 és mobil radiofrekvencias (RF)
savokban, kommunikaciés berendezéseket nem
IEC 61000-4-6 0,15 MHz-80 MHz szabad a RHYTHMIA HDx térképez6

rendszer barmely részétdl - ideértve a
kabeleket is - mért, az addberendezés
frekvenciajara vonatkozd egyenletbdl
kiszamitott ajanlott elkildnitési tavolsagon
bellil hasznalni.

Black (K) AE <5.0
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6. tablazat: Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartirés (folyt.)

Zavartiirés-vizsgalat IEC 60601 Megfeleldségi | Elektromagneses kornyezet
vizsgalati szint szint

Sugarzott RF 3V/m Megfelelt

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz:

27V/m

380 MHz-390 MHz:
28V/m
430-MHz-470 MHz:
9V/m
704-MHz=787 MHz:
28V/m

800 MHz-960 MHz:
28V/m

1700 MHz-1900 MHz:

28 V/m

2400 MHz-2570 MHz:

9V/m

5100:MHz-5800 MHz:

Ajanlott elkilonitési tavolsag, ahol P

az adoberendezésnek a gyarto altal
wattban (W) megadott maximalis
névleges kimeneti teljesitménye, d
pedig a méterben (m) megadott ajanlott

elkilonitési tavolsag.

a=["7|VP

1

150 kHz-80 MHz

=[P

1

80 MHz-800 MHz

a=[22]VP

1

800 MHz-2,5 GHz

1. Megjegyzés: Az UT a-haldzativaltakozo aram fesziiltsége a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.

2. Megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

3. Megjegyzés: A fenti utmutatasok nem biztos, hogy minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses
hullamok terjedését befolyasolja az éptletek; targyak és emberek miatti elnyelodés és visszaverddés.

4. Megjegyzés: A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti ISM-savok 6,765 MHz=6,795 MHz, 13,553 MHz-13,567 MHz,
26,957 MHz-27,283 MHz és 40,66 MHz-40,70 MHz.

A 0,15 MHz és 80 MHz kozotti radidamatér-savok: 1,8 MHz-2,0 MHz, 3,5MHz-4,0 MHz, 5,3 MHz-5,4 MHz,
7,0 MHz-7,3 MHz, 10,1 MHz-10,15 MHz,14,0 MHz-14,2-MHz, 18,07 MHz-18,17-MHz, 21,0 MHz-21,4 MHz,
24,89 MHz-24,99 MHz, 28,0 MHz-29,7 MHz és 50,0 MHz-54,0 MHz.
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19. MUSZAKI ADATOK

Eszkoz

Kategoria

Jelallomas

Elhelyezés

A jelallomast a vizsgaldasztal laba melletti, erre a célra kijeldlt
asztalra vagy a vizsgaldasztal laba melletti kocsira vagy a
vizsgaloasztal labara kell helyezni.

A paciens fel6l érkez6

12 elvezetéses EKG

bemenetek Az IntellaMap Orion térképezé katéter 64 intrakardialis
csatorndja
Tovabbi 128 diagnosztikai csatorna és nyolc, erre a célra kijel6lt
ablacios csatorna

Csatlakoztathatosag Stimulator: maximum két stimulatorcsatorna

mas laboratoriumi Adatr6gzité rendszer: Az Gsszes jel atvitele harmadik fél

berendezesekkel

gyartmanyu adatrégzitd rendszerre kdzvetlen csatlakozasu
kabeleken vagy Rhythmia IC Out 72 kimeneti kabelen keresztdil.

Radidfrekvencias (RF) generator: elkilonitett csatlakozas
a Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE és EP-Shuttle
RF-generatorokhoz

Aramellatas

Tapegység gyartoja: XP Power

Modell: AHM250PS24-XD0653

Bemeneti fesziiltség: 100 VAC-240 VAC/50 Hz;
100 VAC-220 VAC/60 Hz

Bemeneti aramerdsség: 2,3 A 115 VAC mellett; 1,2 A 230 VAC
mellett

Kimeneti fesziiltség: 24 VDC

Kimeneti teljesitmény: 250 W; Kimeneti aramerdsség:
10,4TA

Biztonsag

[EC 60601-1:2005+A1:2012

I[EC60601-1-2:2014

[EC 60601-1-6:2010+A1:2013
I[EC60601-2-27:2011 CORR 1:2012
[EC62366:2007+A1:2014
EN'55011:2009+A1:2010, 1. csoport; A. osztaly;
CISPR11:2009+A1:2010, 1. csoport, A. osztaly.

Elektromos aramités elleni védelem: |-es osztaly, CF-tipus

Folyadékbehatolas elleni védelem:4PX1 (fiiggdlegesen hullo
vizeseppek ellenivédelem)
Defibrillalas utani helyreallasiidd: 5-masodperc

Jeladd

Frekvencia: 800 Hz

Kimeneti teljesitmény: 72'dBuA/m 10 m tavolsagban

Black (K) AE <5.0
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Eszkoz Kategoria

Munkaallomas Elhelyezés A munkaallomas altalaban a vezérldszobaban van elhelyezve.
Operacids rendszer Linux
Csatlakozas a jelallomassal | Optikai szalas kabel
Aramellatas Bemeneti fesziiltség: 100 VAC-240 VAC

Bemeneti aramerdsség: 8,0 A
Bemeneti frekvencia: 50 Hz-60 Hz

Tartozékok Monitor, billenty(izet és egér
Uzemi kornyezeti feltételek A berendezés tarolasa és szallitasa
e Hoémérséklet: 10 °C(50 °F)-30 °C (86 °F) o Hoémérséklet: -29 °C és +60 °C kozott
e Paratartalom: 30%-75% (nem lecsap6do) e Paratartalom: 10%-90%, nem lecsapddo

e Légnyomas: 580 Hgmm-760 Hgmm

20. SZERVIZINFORMACIOK
A berendezés szervizelése és karbantartasa

ARHYTHMIA HDx térképezd rendszer nem tartalmaz olyan alkatrészeket, amelyek a felhasznalo altali id6szakos
szervizelést igényelnének. Meghibasodas esetén forduljon a Boston Scientific Gigyfélszolgalatahoz.

21. JOTALLAS
Ajotallassal kapcsolatos adatok a www.bostonscientific.com/warranty weboldalon talalhatok.
Importdr az Unidban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollandia.

A RHYTHMIA HDx, az IntellaNav, az IntellaMap Orion, az Orion; az IntellaTip MiFi, a' Maestro és a Clearsign a
Boston Scientific Corporation vagy kapcsolt vallalkozasainak védjegyei.

A CardioLab a GE Medical Systems védjegye.
Az IBI és az Ampere a'St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc. védjegyei.

A SMARTABLATE a Biosense Webster, Inc. védjegye. A Biosense Websternek semmilyen kéze nincs a
Boston Scientific altal gyartott RHYTHMIA HDx.ablaciés csatlakoztatédobozhoz.

Jollehet, a Boston Scientific elvégezte a bevizsgalast, a Biosense Webster nem tesztelte és nem validalta a jelen
eszk0z hasznalatat az altala gyartott SMARTABLATE rendszerrel.

Minden egyéb védjegy felett a megfeleld tulajdonos rendelkezik.

22. KAPCSOLAT

A rendszer szervizelésével és a hasznalattal kapcsolatos tamogatasért forduljon-a Boston Scientific
ugyfélszolgalatahoz az alabbi elérhetdségeken. Elézetes engedély nélkul tilos barmilyen‘alkatrészt vagy
berendezést visszakuldeni a Boston Scientific részére.

Miiszaki tamogatas Miiszaki tamogatas Miiszaki tamogatas
(Eszak-Amerika) (Eurdpa, Kozel-Kelet, Afrika) (Japan)

Tel.: 800 949 6708 Tel.: 0031(0)45 5467707 Tel.; #8103 6853 1000
Fax: 510 624 2493 Fax: 0031(0)45 5467805 Fax: +8145 444 2799

CETechSupportUSA@bsci.com  CETechSupportEMEA@bsci.com japantsc@bsci.com
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23. SZOFTVERLICENC

Az On &ltal vasarolt RHYTHMIA HDx térképez6 rendszer a Boston Scientific Corporation altal kifejlesztett

és a cég tulajdonat képez6 szoftvert, valamint a Boston Scientific altal kiilonféle szoftverlincencaddk altal
licencelt szoftvert tartalmaz. A tovabbi tudnivalokat a RHYTHMIA HDx térképezGrendszer-szoftver hasznalati
utasitasaban kell ellendrizni.
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Electrophysiological signal input
Elektrofizioldgias jelbemenet

Electrophysiological signal output
Elektrofizioldgias jelkimenet

Direct stimulation input
Kozvetlen stimulacié bemenete

Ablation Catheter
Abléciés katéter

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Kataldgusszam

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FIGYELEM! Figyelem! Nézze &t a KISERO
DOKUMENTUMOKAT.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[kék biztonsagi jel]

Haszndlat soran az utasitasoknak
megfelelGen jarjon el

.

]

@%’hoq)a

-

IMEE@

Breakout box input
Jeloszté doboz bemenete

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
IntellaMap Orion térképez6 katéter
bemenete

Location reference patch input
Helyzeti referenciatapasz bemenete

Surface ECG
Felszini EKG

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[fekete és piros biztonsagi jel]
Tilos a pacemaker

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrillalds-biztos, CF tipusd

1ész

Equipotentiality
Ekvipotencialis feliilet

Australian Sponsor Address
Az ausztral szponzor cime

Argentina Local Contact
Helyi kapcsolattartd (Argentina)

Separate Collection
Elkiilonitett gydjtés

47

Medical Device under EU Legislation
Az unids jogszabalyok szerinti
orvostechnikai eszkdz

Contents
Tartalom

in the
European Community

Hivatalos képviseld az Eurdpai
Kozosségben

Manufacturer
Gyarto

Serial Number
Gyari szam

Lot Number
Tételszam

Recydable Package
Ujrahasznosithaté csomagolas

Do not use if package is damaged.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Date of Manufacture
A gyartas idGpontja

Use By
Szavatossag lejarta

Unique Device Identifier
Egyedi eszkdzazonositd
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Authorized Representative
EC |REP|: o .
in the European Community
Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park

Galway
IRELAND

AUS Australian

Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

ARG Argentina

Local Contact

Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific
Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package

© 2020 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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