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B, ONLY

Upozornéni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na lékarsky
predpis.

Poznamka: Vybaveni uvedené v tomto manualu (signalni stanice, boxy pfislusenstvi a kabely, lokalizacni generator
a pracovni stanice) se dodavaji nesterilni a nelze je sterilizovat. Zafizeni je ur¢eno k opakovanému pouZiti na vice
pacientech.

1. POPIS ZARIZENI
Mapovaci systém RHYTHMIA HDx (dale jen systém) je systém pro 3D mapovani a navigaci pouzivany pfi
elektrofyziologickych (EP) vySetienich.

1.1 Obsah

Obsah baleni se liSiv zavislosti na zemi‘a objednanych polozek. Nasledujici seznam zahrnuje veskeré
soucasti, které tvofi cely mapovaci systém RHYTHMIA HDx.

1.1.1 _ Signalni stanice
Signalni.stanice (SiS) pfijima'signaly-z intrakardialnich katétrG a elektrod EKG pouZzivanych pfi
elektrofyziologickych vysSetfenich. Tyto signalyzesiluje a digitalizuje a pfenasi je do pracovni stanice,
kde se zpracovavaji v-realném case a poté se zobrazi na obrazovce. SiS podporuje také lokalizaci/
sledovani katétru a diagnostickou stimulaci.

1.1.2. - Software systému

V- pracovni stanici je spustény software Rhythmia. Zpracovava data ziskana ze signalni stanice
a poskytuje uZivatelské rozhrani pro.oviadani systému. Dale poskytuje nasledujici hlavni funkce:

e zobrazeni EKG a intrakardialniho signalu,
o _lokalizace a sledovani katétru,
e 3D'mapovani‘a vizualizace,
e diagnostické stimulacni smérovani.
DalSi informace naleznete v navodu k'pouziti softwaru mapovaciho systému RHYTHMIA HDx.

1.1.3  Pracovni stanice

Pracovni stanice sestava z pocitacového hardwaru: (tedy pocitace, monitoru, klavesnice, mysi
a napajecich kabeld) a softwaru systému. Pracovni-stanice takéslouzi k provozu softwaru systému
a mizZe také ukladat, ziskavat a-exportovat tidaje studie.

11.4  Prislusenstvi
e Zdroj napajeni signalni stanice
e Vstupni a vystupni kabely EKG, varianty AAMI a IEC
e Rozdélovaci jednotky a pfipojovaci kabely
e Vystupni intrakardialni kabely
e Ablacni propojovaci jednotky
e Spojovaci vstupni kabely stimulatoru
e Kabel snimace
e LokalizaCni generator a pfipojovaci kabel
e Ekvipotencialni kabel
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1.2

1.3

115

e Pedalovy blok
e Opticky datovy kabel
e Pocita¢, monitor a napajeci kabely pracovni stanice
e Periferni zafizeni pracovni stanice pro abla¢ni data

Prislusné aplikované dily
Nasledujici jednorazové aplikované dily jsou urCeny k pouZiti se systémem, avsak nejsou s nim
dodavany:

o Katétry EP vietné fady katétrd IntellaMap Orion

e Souprava referencni lepici znacky umisténi (snimace)

Poznamka: Pred pouzitim téchto dilli si peclivé prectéte prislusny navod k pouZiti zafizeni.

Princip funkce

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx (dale jen systém) je systém pro 3D mapovani a navigaci pouzivany pfi
elektrofyziologickych (EP) vySetfenich. Tento systém pouZiva k 3D mapovani a navigaci nasledujici dva
mechanismy: (a.) kontinudlni- mapovani na zakladé kardialnich’signal( pacienta z intrakardialnich katétr(i
a povrchovych elektrod EKG a (b.) kontinualni lokalizaci katétrd sledovanych magneticky nebo pomoci
impedance. Tyto mechanismy jsou‘podrobnéji popsany nize.

1.21

1.2.2

Kontinualnimapovani

Funkce kontinuainiho-mapovani pouziva uZivatelem stanovena kritéria pfijatelnosti staht, aby urcila,
které stahy budou zahrnuty v-mapé.-Béhem prlichodu mapovaciho katétru dutinou, ktery je fizen
uZzivatelem, bude software kontinualné pridavat nebo zamitat stahy.-na mapé, a to na zakladé kritérii
prijatelnosti-stahG. Mapy jsou barevné odlisené.

Kontinualni lokalizace a sledovani katétru

Systém umoznuje sledovani katétri pomoci magnetickych lokalizacnich technologii ¢i lokalizacnich
technologiizalozenych na impedanci.

Magneticka lokalizace pouZziva magneticky lokalizacni snimac vestavény v magneticky sledovanych
katétrech k méfeni magnetickych poli vytvarenych lokalizanim generatorem pod vySetfovacim
stolem. Hodnoty naméiené snimac¢em magnetického pole se pfedavaji do softwaru systému, ktery je
dale pouziva k ur¢eni.a’zobrazeni polohy katétru.

Lokalizace zaloZena na impedanci vyuziva pienosu  mensich proudd mezi nékolika povrchovymi
elektrodami a na kazdé z téchto elektrod méfi napéti sledovaného impedancniho katétru. Namérené
hodnoty napéti se predavaji-do-softwaru systému, ktery je'dale pouziva k urCeni a zobrazeni polohy
katétru.

Informace o uzivateli

Systém smi pouzivat vyhradné aprobovani lékafi nebo mapovaci specialisté spolecnosti Boston Scientific.
Systém by mély pouzivat pouze osoby spliujici tato kritéria.
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UCEL POUZITI

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx (dale jen systém) je systém pro 3D mapovani a navigaci pouZivany pfi
EP vySetfenich. Signalni stanice a souvisejici pfislusenstvi zajiStuji datové propojeni s externimi vstupnimi/
vystupnimi zafizenimi (napf. katétry a zaznamovymi systémy) a slouzi k pfenosu dat do pracovni stanice

a softwaru systému.

INDIKACE PRO POUZITI

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx a jeho pfislusenstvi jsou urené k mapovani sini a komor pomoci katétru.
Mapovaci systém umozriuje vizualizaci intrakardialnich katétrd v redlném Case a zobrazovani srde¢nich map
v mnoha rliznych formatech. Ziskané signaly pacienta, véetné télového povrchového EKG a intrakardialnich
elektrogram(i, je mozné rovnéz zaznamenat a zobrazit na obrazovce systému.

PROHLASENI O KLINICKEM PRINOSU

Mapovaci systém RHYTHMIA HDxje efektivni diagnosticky nastroj pro postupy srdecni elektrofyziologie (EP).

Pfi pouziti mapovacich katétrd IntellaMap Orion nebo ablacnich katétr(i IntellaNav poskytuje mapovaci systém
RHYTHMIA HDx vizualizaci‘intrakardialnich katétr( v realném Case a zobrazuje srdecni mapy ve vybranych
formatech pomoci minimalné invazivniho postupu, ¢imz pomaha lékari urcit pdvod arytmie v srdecni komore.
Ziskani 3-D elektroanatomickych'map a dalSich informaci o pacientovi, napf. povrchového EKG a intrakardialnich
elektrogram{ na obrazovce displeje poskytuje |ékafi diagnostickou informaci, ktera ma celkovy klinicky pfinos

pro.identifikaci a |écbu srdecnich-arytmii. Naopak selhani 1é¢by srdecni arytmie by mohlo zapficinit pfiznaky jako
napfiklad dychavicnost, buseni srdce, zavrat, synkopu, bolest na-hrudi, mrtvici nebo nahlou srde¢ni smrt.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamé.

VAROVANI

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx {dale jen systém) je urcen k-pouziti's dalSimi zdravotnickymi prostfedky

v EP laboratofi. Pfed kaZdou studii si pozorné prectéte navod k pouZiti vSech zdravotnickych prostiedkd, které
hodlate pfi studii pouZit. Postupujte v souladu-se vSemi-kontraindikacemi, varovanimi a upozornénimi. Pokud se
nebudete fidit uvedenymi pokyny, mtze dojit k poranéni-uzivatele, onemocnéni, zranéni nebo smrti pacienta.

* Pred zahajenim mapovaci studie si pozorné prectéte cely-tento dokument a navody k pouZiti vSech ostatnich

Black (K) AE <5.0

produktl. Ujistéte se, Ze zcela rozumite vSem varovanim, upozornénim a pokynim a disledné je dodrZujte.
V pfipadé nedodrZeni navodu k pouziti mlze dojitk poskozeni zafizeni, nespravné funkci systému nebo
poranéni pacienta Ci uZivatele.

Diagnoza a lécha srdecnich arytmii pomaoci systému spolecné s radiofrekvencnimi (RF) ablacnimi pfistroji
¢i jinymi zdravotnickymi prostfedky mohou vést k nezadoucim G¢ink(m. NeZadouci ucinky {napf. srdecni
perforace, nové arytmie, zhorseni stavajicich arytmii) mohou vyZadovat dalSi zakrok.

Nepouzivejte systém k prenosu stimulacnich signall k udrzeniZivotnich funkei. Pfes systém lze prenaset
pouze diagnostické stimulacni signaly (napt. indukéni).

K zahajeni a ukonceni stimulace vzdy pouZivejte ovladaci prvky na externim stimulatoru. Systém pfipojujte
pouze k externé generovanym a fizenym stimulacnim signaltim zvolenych elektrod a kanal(.

Pokud selze vedeni stimulacniho signalu pres software mapovaciho systému, mize byt tfeba pfima stimulace.
Pipojte spojovaci kabely stimuldtoru k jednomu libovolnému paru-port(i pro pfimou stimulaci umisténému
nad vstupnimi porty M, A, B nebo ABL. Porty pro pfimou stimulaci nad:vstupnimi porty M, A a B pfipojuji
externi stimulator ke kanaliim 61 a 62 pfipojené rozdélovaci jednotky. Porty pro pfimou stimulaci nad portem
ABL slouzi k pfipojeni kanall 1a 2 ablacniho katétru.



Nepovazujte mapovaci katétr IntellaMap Orion za vyhovujici, kdyZ je v kontaktu s pacientem - at uz se
pacienta dotyka, nebo je v ném zavedeny.

Mapovaci systém nepouzivejte v blizkosti hoflavych anestetik.

VSechna zafizeni pfipojena k mapovacimu hardwaru musi samostatné splnovat pozadavky normy IEC 60601-1
a vsech dalSich pfislusnych bezpecnostnich norem. Také kombinovana hardwarova konfigurace musi splfovat
pozadavky bezpecnostni normy IEC 60601-1. PouZiti hardwaru systému s pfislusenstvim a zafizenim, které
nespliiuje prislusné normy, mize snizit bezpecnost systému, zapficinit poSkozeni zafizeni nebo nespravnou
funkci systému nebo mize dojit k poranéni pacienta ¢i uzivatele.

Hardware systému musi byt pfipojenvyhradné k funk¢nimu, fadné testovanému elektrickému napajeni
s ochrannym zemnénim. Pro neuzemnéné elektrické zasuvky nikdy nepouzivejte prodluzovaci kabely ani
adapteéry. Pouziti vadného nebo neuzemnéného elektrického napajeni zvysuije riziko razu elektrickym
proudem a nespravné funkce systému.

S timto systémem pouzivejte pouze abla¢ni RF generatory Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE nebo
EP-Shuttle. S jinymi RF ablacnimi generatory tento systém nepouzivejte. Kompatibilita s jinymi RF
ablacnimi generatory nebyla testovana.

Pfed zahajenim mapovaci studie sifadné prectéte navod k pouZziti pfislusného RF ablacniho generatoru.
Nepfekracujte limity napajeni-uvedené vyrobcem.

K ablacnim propojovacimjednotkam nepfipojujte soucasné vice nez jeden ablacni katétr. VV takovém pripadé
byste mohli poranit pacienta.

Abyste sniZili riziko Urazu elektrickym proudem nebo poskozeni zafizeni, necistéte hardware systému, kdyz je

zapojen v elektrické siti, kdyZ je zapnut nebo je pfipojen k pacientovi. Cisténi systému, ktery je pravé pouZivan
a je pfipojen ke zdroji napajeni, mize zplsobit elektricky Sok, ktery mize zp(sobit zranéni nebo smrt pacienta
Ci uZivatele:

Abyste snizili riziko trazu elektrickym proudem, ujistéte se, ze zadny kabel EKG ani elektrody nejsou

v kontaktu s jinymi vodivymi castmi, véetné zemé.

Za UCelem snizenitrizika trazu elektrickym proudem béhemdefibrilace se Ujistéte, ze exponované koliky
konektor(i na vystupni jednotce EKG jsou-neustale oddélené ochrannym nevodivym krytem zabudovanym na
vystupnich jednotkach-EKG. JestliZe je ochranny kryt poskozen, vystupni jednotku EKG nepouzivejte.

Pfi béZném provozu vytvaii systém-elektrické impedancni pole. Behem zakroku nepouzivejte Zadné dalsi
systémy, které rovnéz generuiji-elektrické impedancni pole; nebot by mohlo dojit k ruseni bézného provozu
systému a snizeni kvality ur¢eni polohy katétru-a signalu.

LokalizaCni generator neprovozuijte ve vzdalenosti 200-mm od implantovaného CIED (elektronické srde¢ni
implantovatelné zafizeni.) Mohlo by:dojit k ovlivnéni-rytmu CIED, docasnému pozastaveni pribéhu
tachykardické terapie nebo vést k nepohodé pacienta:

Black (K) AE <5.0
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7. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

71 Vseobecna

e Pred pouzitim hardwaru peclivé zkontrolujte vSechny soucasti systému. Nepouzivejte Zadnou soucast
systému, ktera vykazuje znamky poskozeni nebo poruchy.

¢ Dbejte na to, aby soudasti systému nespadly na zem a chrarite je pfed silnymi narazy. Upusténi soucasti
nebo silné narazy o tvrdé predméty mohou soucasti poskodit a zplsobit nespravnou funkci systému.
Pokud je potfeba zafizeni opravit nebo vymeénit, obratte se na podporu spolecnosti Boston Scientific.

¢ Abyste minimalizovali riziko spadnuti a poskozeni soucasti, vkladejte/vyjimejte soucasti opatrné. Je-li to
tfeba, pouzijte k pfipojeni nebo odstranéni zafizeni, jako je lokalizacni generator, dvé osoby.

e Informace o elektromagnetickém ruseni viz Tabulka 5 a Tabulka 6.

7.2 Signalni stanice

 Neumistujte signalni'stanici{SiS) tak, aby bylo obtiZzné odpojit napajeci zdroj ze zasuvky. Je-li tfeba SiS
udrzovat oddélenou od napajeni, odpojte napajeci kabel.

e Abyste sniziliriziko'urazu elektrickym proudem, propojte pfed pouZzivanim hardwaru systému
ekvipotencialni port na zadnimpanelu SiS s ekvipotencialni zdifkou jednotky. Toto propojeni by mélo
pretrvat po.celou dobu.

»_Pouzivejte pouze napajeci zdroj a napajecikabel dodany spolecnosti Boston Scientific s timto
systémem: PouZiti jiného napéajeciho zdroje nebo napajeciho kabelu mize signaini stanici poskodit.

* “Nezapojujte a nevypojujte sitové pfipojeni SiS, dokud je jednotka zapnuta. Minimalizujete tak riziko
poskozeni zafizeni.

¢ Abyste snizili riziko Urazu elektrickym proudem, pred-Cisténim signalni stanici odpojte od zdroje
napajent.

 Na SiS anina jiné soucasti systému-ci-do jejich blizkosti neodkladejte-nadoby s vodou ¢i jinymi
tekutinami. Snizite tak riziko Urazu elektrickym proudem a/nebo poskozeni SiS.

e Béhem pouzivani SiS'nezakryvejte vétraci-otvory. Zakryti vétracich otvor( SiS'mizZe zp(sobit pfehfati,
coz mZe negativné ovlivnit provoz systému.

¢ Na SiS nepokladejte jina zafizeni.
e K prenaseni SiS pouzivejte vzdy obé ruce.
« SiS a souvisejici pfislusenstvivzdy poloztena rovneé, stabilni povrchy. Tim také minimalizujete riziko
padu nebo prevrzeni zafizeni.
1.3  Prislusné aplikované dily
¢ Sablacni spojovaci jednotkou EP-Shuttle nepouzivejte:ablacni-katétry IntellaNav XP ani IntellaNav
MiFi XP.
7.4 Pracovni stanice

¢ Na pracovni stanici ani na jiné soucasti systému ¢i do‘jejich blizkosti nepokladejte nadoby s vodou i
s jinymi tekutinami. SniZite tak riziko Urazu elektrickym proudem a/nebo poskozeni pracovni stanice.

¢ Pracovni stanici a jeji pfisluSenstvi ulozte a prepravujte vzdy na plochém a stabilnim povrchu. Tim také
minimalizujete riziko padu nebo pievrzeni zafizeni.
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1.5 Kabely

Se systémem pouzivejte pouze kabely EKG dodané spolecnosti Boston Scientific. Kabely EKG dodavané
spolecnosti Boston Scientific chrani SiS pfed defibrilacnimi vyboji. Systém proSel pfislusnym testovanim
této funkce. PoufZiti jinych kabelG EKG m(ize hardware systému poskodit.

Pfed pouzivanim SiS zkontrolujte vsechna externi pfipojeni a kabely a upevnéte vsechna volna pfipojeni.
Uvolnéna pfipojeni mohou ovlivnit pfesnost vysledkd mapovani.

Pfi pfipojovani nebo odpojovani kabelll nepouzivejte nadmérnou silu. Nadmérna sila mize poskodit
konektory, coz miiZe vést k nespravné funkci systému.

Na kabelech nedélejte smycky ani je neohybejte. Smycky a ostré ohyby mohou poskodit kabely, coz
miZe mit za nasledek nespravnou funkci systému.

Abyste snizili riziko. poskozeni, uchovavejte nepouzité kabely systému na Cisté, suché a bezpecné misto
podle pokyn(i proskladovani.Pokyny pro skladovani viz kapitola 19.

7.6  Elektrina

K napajeni Zzadnych soucasti systému nepouzivejte neuzemnéné elektrické zasuvky. Pro neuzemnéné
elektrické zasuvky nikdy nepouzivejte prodluzovaci kabely ani adaptéry. Pouzivani neuzemnénych
elektrickych zasuvek, prodiuzovacich kabell nebo adaptérirmize poskodit zafizeni, zplsobit selhani
systému nebo jeho.nespravnou funki.

1.1.<-Povrchové télni elektrody

Pri pfipeviiovani télovych povrchovych elektrod ke svodovym konektor(im postupujte opatrné. Abyste
sniZiliriziko zasahu elektrickym proudem, ujistéte se, Ze se konektory elektrod a svodi vzajemné
nedotykajiani nejsouvkontaktu s uzemnénim.

Pred pripojenim elektrod fadné pfipravte pokozku atak predejdéte nekvalitnim signallm z télovych
povrchovych elektrod. Abynedochazelo ke kfizeni signdlu mezi elektrodami, nepouzivejte nadmérné
mnozstvigelu.

Pro snizeni ruseni signalu vedte povrchove kabely EKG pies trup pacienta, ne podél trupu.

7.8 Prostredi

Nevystavujte hardware systému nadmérné vihkosti, teplu anichladu: PouZiti systému v prostiedi
s podminkami prekracujicimi doporucena rozmezi mize ovlivnit provoz systému.

Pii pfipojovani a odpojovani kabell systému chrarite konektory kabell pred vodou a vihkosti. Mokré
konektory mohou ovlivnit chod systému.

Konektory kabelli neponofujte.do vody ani do kapaliny. Ponoreni.do vody nebo kapaliny muze
konektory poskodit, coz mlze véstk nespravné funkci systému.

Vzdy dodrzujte pokyny k bezpecnému uloZeni a transportu zafizeni. Skladovani nebo preprava za
extrémnich podminek mlze poskodit soucasti-systému. Pokyny pro skladovani-a manipulaci Technické
Udaje (kapitola 19).

7.9 Magneticky lokalizacni systém

Rucni deaktivaci lokalizacniho generatoru vypnete veskerou vizualizaci a lokalizaci katétr(i véetné
impedancniho sledovani.

Neumistujte kabely pouZivané s hardwarem systému do-vzdalenosti mensi nez 30 mm od kabelu
lokalizacniho generatoru. Pokud jsou tyto kabely ve vzdalenosti 30 mm ¢i méné (zejména jsou-li vedeny
paralelné), mize dojit k nepfesnému sledovani stopy nebo ruseni signald.

Black (K) AE <5.0
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Nesvijejte kabely lokalizacniho generatoru do smycek. Mdze dojit k ruseni magnetického pole
lokalizacniho generatoru, coz mize vést k nepresnému sledovani stopy.

NepouZivejte magneticky lokalizacni systém v pfitomnosti jinych magnetickych poli i velkych Zeleznych
predmétl. Pokud tak ucinite, mize dojit k nepfesnému sledovani stopy.

LokalizaCni generator nezapojujte a nevypojujte k/od SiS, dokud je jednotka zapnuta. Minimalizujete
tak riziko poskozeni zafizeni.

Lokaliza¢ni generator mlze také interferovat s jinymi systémy, které pouZzivaji technologii zalozenou
na magnetickém poli. Pfed jejich pouzivanim v pfitomnosti magnetického lokalizacniho systému se
poradte s dodavatelem téchto systémd.

Lokalizacni generator mize interferovat s fluoroskopii nebo jinymi zobrazovacimi modalitami. Pfed
jejich pouZzivanim v pfitomnosti magnetického lokalizacniho systému se poradte s dodavatelem téchto
systémd.

LokalizaCni generator miize interferovat s implantovanymi srdecnimi elektronickymi zafizenimi (CIED).
Pokud mapujete pacienta pomoci takového zafizeni, zvazte, zda pred postupem a po ném neprovést
interogaci daného zafizeni. Tim dokazete identifikovat veSkeré zmény naprogramovanych parametrd,
které by bylo mozné opravit pred pfevozem pacienta z vySetfovaci mistnosti. DalSi informace najdete
v.navodech k pouzitiod vyrobel zafizeni CIED.

Pokud je pfi pouZzivani-systému nutné provést interogaci-nebo programovani implantovaného zafizeni
CIED; docasné vypnéte lokalizacni generator pomoci tlacitka na obrazovce na panelu nastrojd pro
anotaci.a Upravu-map.

7.10 C(isténi, dezinfekce

Black (K) AE <5.0

Neponotujte soucasti systému do vody; Cisticich roztoku anijinych kapalin. Kapaliny nesmi vniknout

do vétracich otvord. Ujistéte se, Ze konektory zlstanou-suché. Jestlize nebudete postupovat podle
pokynU k¢isténi, miize dojit k poskozent zafizeni nebo nespravné funkci'systému a zruseni zaruky nebo
servisnich smiuv.

Aby nedoslo k-poskozeni zafizeni nebo nespravné funkci, nepokousejte se sterilizovat zafizeni, které se
dodava nesterilni

Aby nedoslo k poskozeni zafizeninebo nespravné funkdi, nevkladejte do konektori kabelli, zasuvek Ci
otvord zafizeni Zadné pfedméty (napf. vatové tycinky ¢i Spendliky).

Abyste minimalizovali riziko Urazu elektrickym proudem, pfed Cisténim jakéhokoli elektrického zafizeni
nejdrive toto zafizeni vypnéte a poté ho odpojte z elektrické sité.

Nepokousejte se soucasti systému cistit béhem provozu. Cisténi zafizeni béhem pouzivani zvysuje riziko
urazu elektrickym proudem, selhani zafizeni a pad zafizeni.

Kabely EKG, jiné kabely nebo soucasti systému nepouzivejte, pokud jsou znecisténé nebo
kontaminované infek¢nimi nebo potencialnéinfeknimi materialy. Pouzivani znecisténych nebo
kontaminovanych soucasti zvySuje riziko nakazy pacientli zavaznymi infekcemi nebo kontaminace jinych
pacientd Ci uzivatel(. Znecisténé nebo kontaminované kabely a zafizeni'se nesmi pouZivat a museji se
bud ofistit podle zavedeného protokolu zdravotnického zafizeni, nebo museji byt vyménény.

Pfed kazdym opétovnym pouZzitim vzdy oistéte zafizeni pro-opakované pouziti podle zavedeného
protokolu zdravotnického zafizeni.

K ¢isténi soucasti systému nepouzivejte dezinfekcni prostiedky jako glutaraldehyd nebo peroxid vodiku.
K ¢isténi soucasti systému nepouzivejte rozpoustédla jako aceton.
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Oprava nebo vyména

e Pouzivejte pouze zafizeni, spotfebni material a pfislusenstvi dodavané nebo doporucené spolenosti
Boston Scientific. Pfi poufZiti jiného zafizeni, spotfebniho materialu ¢i pfisluSenstvi mize dojit
k poskozeni zafizeni nebo nespravné funkci systému.

* NepokouSejte se opravovat, upravovat nebo otevirat jakoukoli ¢ast hardwaru systému. Jestlize se
zarizeni pokusi opravit neskolené, neopravnéné osoby, mize dojit k poranéni uzivatele, poskozeni
zarizeni nebo nespravné funkci systému. Pokud je potfeba zafizeni opravit nebo vymeénit, obratte se na
podporu spolecnosti Boston Scientific.

7.12 Likvidace

VSechny vnéjsi a pfistupné povrchy tohoto systému musi byt ¢istény a dezinfikovany podle pokyn(i

k dezinfekci v 16.2. Obsahuje vSechny bézné oddélitelné kabely (napajeci kabel, video kabely, prislusenstvi,
atd.). Nelikvidujte spalenim, ulozenim do zemé ani umisténim do smésného odpadu. Systém musi byt
bezpecné zlikvidovan v-souladu's nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi viadnimi predpisy.

8. NEZADOUCi UCINKY
V pfipadé vétsiny potencialnich klinickych komplikaci se pfedpoklada, ze jejich pfi¢inou budou doplrikové
diagnostické nebo ablacni katétry pouzivané se systémem, nikoli samotny systém. Pokud se chce uZivatel
dozvédét o potencialnich nezadoucich Gcincich, mél by si precist pfislusné navody k pouZiti katétrd a ablacnich
generator(, které budou pouzity pfi mapovani:
Stejné jako jiné mapovaci systémy-muze byt mapovaci systém RHYTHMIA HDx neumysinym plivodcem
klinickych komplikaci méné ¢i vice zavaznéha razu, které souvisi s intrakardialnimi postupy. K potencialnim
nezadoucim ucink(im souvisejicims-pouzitim systému mimo jiné patfi:

8.1

8.2

8.3

Arytmie

Z dlivodu naprogramované elektrické stimulace, jez se-provadi pfi EP diagnostickych postupech

a manipulacich s katétry, hrozi pacientlim podstupujicim-EP procedury potencialni riziko arytmii. Pacient
mUze pocitovat nepohodli z rychlé stimulace a/nebo zahajeni arytmie. Systém sice pfi radiofrekvencni ablaci
nehraje Zadnou aktivniroli, existujevsak riziko, Ze tcinnost radiofrekvencniha ablacniho postupu nebude
optimalni a dojde k-opétovnym projevim cilové arytmie.

Nespravna interpretace dat
Lokalizace

Nedostatecné presna lokalizace katétru-mize zpUsobit nespravnou interpretaciklinickych dat a riziko
nasledného poranéni pacienta. Aby byl |ékar schopen ucinit spravné klinické rozhodnuti, musi k ovéreni
vysledkd 3D mapovani a polohy katétru pouzivat skiaskopii, ultrazvuk, stimulacni mapovani nebo jiné
vizualizacni techniky.

Nespravna méreni sily

Nespravné zobrazené méfeni sily nebo nespravna-interpretace zobrazené sily muze vést k pouZiti vétsi sily
neZ je zapotiebi pfi mapovani nebo ablaci. Uzivatel musisledovat vsechny zobrazené systémové zpravy.
Pokud obsluha pouZije vétsi silu nez je zapotfebi béhem mapovani nebo ablace, mlze dojit k perforaci
myokardu, kontuzi myokardu nebo poranéni myokardu.

Nebezpedi urazu elektrickym proudem

Se vSemi elektrickymi systémy se poji mozné riziko Urazu-elektrickym proudem pro uzivatele, pacienta
a servisniho zastupce.
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Poznamka: V pfipadé, Ze dojde k zavazné prihodg, ktera nastala ve vztahu k tomuto zafizeni, vietné vSech
umrti pacientd u postupd, pfi kterych byl pouZit vyrobek spolecnosti BSC, méla by byt tato ptihoda hlasena
spole¢nosti BSC a prislusnému organu Clenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

9. SOULAD S NORMAMI
Hardwarové soucasti systému spliuji nasledujici normy

e |EC60601-1:2005+A1:2012 e |EC60601-1-2:2014
* |EC60601-1-6:2010+A1:2013 e |EC60601-2-27:2011 CORR 1:2012
e |EC62366:2007+A1:2014 e EN55011:2009+A1:2010, Skupina 1, Tiida A

e (ISPR11:2009+A1:2010, Skupina 1, Tida A

10. ZPUSOB DODANI
Systém je zabalen a dodavan jako:série pfepravnich kartonl béznym prepravcem.
Nepouzivejte, pokud jekterykoli z kartonl pfed pouzitim poSkozen nebo neimysiné otevien.
Nepouzivejte, je-li etiketa netplna anebo necitelna.

Black (K) AE <5.0



11. POKYNY K POUZITi

11

1.2

1n.3

Nastaveni a instalace

Nastaveni a instalaci hardwaru mapovaciho systému RHYTHMIA HDx (dale jen systém) musi provadét
autorizovany zastupce spolecnosti Boston Scientific. Pouze takova opravnéna osoba smi otevfit zapeceténé
baleni produktu.

Hlavni hardwarové soucasti
Systém sestava ze dvou hlavnich hardwarovych skupin:

« SiS a souvisejici pfislusenstvi typicky se nachazi pobliz vySetfovaciho stolu v laboratofi EP,
e Pracovni stanice a souvisejici pfislusenstvi, typicky pouzivané v kontrolni oblasti laboratofe EP.

Signalni stanice
Funkce

Signalni stanice (SiS) (Obrazek 1) pfijima signaly z intrakardialnich katétr( a elektrod EKG, které jsou béhem
vysetieni-pouzivany. Intrakardialni signaly jsou shirany magneticky sledovanymi katétry spole¢nosti

Boston Scientific a dalSimi-katétry, které jsou k systému pfipojeny prostfednictvim rozdélovacich jednotek
(Obrazek 3). SiSamplifikuje a digitalizuje signaly katétr(i a EKG a posila je do pracovni stanice ke zpracovani
a zobrazeni v-realném case. SiS dokaze soucasné generovat-a sbirat signaly, které slouZi k lokalizaci

a sledovani katétr(i (Obrazek1).

Bostititic

HYTHMIAHD‘ Rlse B ‘00

o080’

Obrazek 1. Prehled SiS
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11.4 Popis predniho panelu stanice SiS

Black (K) AE <5.0

K dedikovanym portlim na pfednim panelu stanice SiS (Obrazek 2 a Tabulka 1) se pfipojuji vstupni a vystupni
kabely. Porty 1az 5 (viz Obrazek 2) jsou vstupy. Porty 6,7, 8 a 9 jsou vystupy. V horni fadé se nachazeji

porty oznacené M, A a B - to jsou vstupy intrakardialniho signalu. Port vstupu EKG se nachazi hned vpravo
od portu B. Kazdy vstupni port ma odpovidajici vystupni port, ktery se nachazi hned pod nim. Téchto

osm vstupnich a vystupnich porti je barevné oznaceno tak, aby odpovidaly identifika¢nim krouzkim

na konektorech kabelu. Umbilikalni kabel se svétle modrymi krouzky pouzivany s mapovacim katétrem
IntellaMap Orion Ize pfipojit pouze ke vstupnimu portu M. Kabel rozdélovaci jednotky s tmavé modrymi
krouzky (Obrazek 3) mlze byt pfipojen ke vstupnim portlim M, A a B. Vstupni kabel EKG s Sedymi krouzky
(Obrazek 4) je pfipojen k vstupnimu.portu EKG oznacenému Sedym krouzkem.

® /—@
@ ''''''''''' . Sostone. @

Obrazek 2. Predni panel stanice SiS

K prenosu intrakardialnich vstupnich signalt ze SiS do zaznamového systému zapojte |C kabely (Obrazek 10)
a kabel Rhythmia IC Out 72 (Obrazek 12) pfimo k dolni fadévystupnich portli M, A a B.Kterykoli pfimy
pripojovaci kabel EKG (Obrazek 11) nebo vystupnijednotku EKG(Obrazek 13) Ize pripojit k-dolnimu portu
EKG a prevadét tak povrchova data EKG do zaznamového systému.

Popis dalSich prvk{ predniho panelu stanice SiS uvadi Tabulka 1 a Tabulka 2.



Tabulka 1. Prvky piredniho panelu stanice SiS

|

Pfimy vstup externiho
stimulatoru

Primé vstupy signalu externiho stimulatoru pfipojené k portiim 61a 62
zachytné jednotky

Stavova kontrolka LED

Udava pfipravenost SiS.

Popis funkce stavové kontrolky LED viz (Tabulka 2). NepouZzivejte SiS,
pokud se kontrolka nechova, jak je popsano - obratte se na podporu
spole¢nosti Boston Scientific.

Pfimy vstup externiho
stimulatoru

Primy vstup signalu externiho stimulatoru do elektrody 1a 2 abla¢niho
katétru

* < ‘Shira mapovaci signaly pfimo z mapovaciho katétru IntellaMap

1 Vstupni port M QOrion pfes pripojovaci kabel.
* - Shira signaly z katétr(i pfipojenych k zachytné jednotce
2 Vstupni-port A Sbira signaly z katétrl ptipojenych k zachytné jednotce
3 Vstupni-port B Shira signaly z katétr( pfipojenych k zachytné jednotce
Sbira‘signaly z elektrod télniho povrchu pfipojenych kabelem EKG
4 | EKGvstup UPOZORNENI: Pouzivejte pouze kabely EKG dodané se SiS spole¢nosti
Boston Scientific. Svorka kabelového svazku-EKG je soucasti defibrilacni
ochrany SiS.
5 ystupm Prgrelovaghab(am Pripejovaci bod pro pfipojeny kabel abla¢ni propojovaci jednotky
jednotka
. , Vystup signalu do-zaznamového systému z portu M vystupy: mapovaci
6 Vystupni port M katétrIntellaMap.Orion nebo katétry pfipojené k-zachytné jednotce
. , Vystup signalu-do zaznamového systému z katétrli pfipojenych k portu
! Vystupniport A + as. A zachytné jednotky i ablacniho katétru
8 Vjstupni port B Vys:[up 5|g,nglu do zaznamoveho systému z katetru pripojenych k portu
B zachytne jednotky
9 Vstup EKG Paskytuje signaly EKG pro zaznamovy-systém prostrednictvim pfimého
ystup pripojovacihokabelunebo vystupnijednotky EKG (Obrazek 13)
10 Vstup lepeni Pfipojny bod prokabel lepeni
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il Stavové tlacitko Spousti kondicionacni proces mapovaciho katétru IntellaMap Orion

Vlyhrazeno pro budouci

12 pousiti Aktualné se nepouziva

Propojuje vystup signalu externiho stimulatoru

VYSTRAHA: S mapovacim systémem RHYTHMIA HDx Ize pouzivat
pouze stimulatory, které maji osvédceni o shodé s normou
IEC60601.

13 Vstup stimulatoru

Vyhrazeno pro budouci

14 "y
pouziti

Aktualné se nepouziva

Tabulka 2. Xt Stavy indikatoru LED stanice SiS

Stav indikatoru | Vyznam Pozadovana cCinnost
‘ Vypnuto Zadnd
TMAVY
‘ Brobifa nicializace Fardward Sis Pokud inicializace trva déle neZ dvé minuty, obratte
By o se na podporu spolecnosti Boston Scientific.
' Inicializace hardwaru byla dokoncena; SiS je 12 (aisa pracovni s_t§n|c| p,”pojte opt|c!<y I|<ab_el
f fipravena na komunikaci s pracovni stanici -+~ Na pracovni stanici spustte mapovaci relaci

BLIKA P LIVE

‘ Mapovaci systém RHYTHMIAHDx je ny

SVITi v plném provozu

Nepouzivejte SiS.
Doslo k chybé Obratte se na podporu spolecnosti
SVITI Boston Scientific.

Poznamka: Pfipojeni optického datového kabelu.a spusténi mapovacirelace LIVE Ize'provést v jakémkoli
pofadi. Optické datové propojeni Ize také provést predtim, nez je zapnut jakykoli-hardware.

1.5 Vstupy predniho panelu stanice SiS

11.5.1 Rada katétrii IntellaMap Orion

Jakykoliv mapovaci katétr IntellaMap Orion Ize se systémem pouzivat prostiednictvim pfipojeni
umbilikalniho kabelu k portu IN-M. Tento katétr musi byt pred pouzitim pfipraven, viz kapitola 15.

Black (K) AE <5.0



11.5.2 Rozdélovaci jednotka

Rozdélovaci jednotka a jeji pfipojovaci kabel (Obrazek 3) zajistuji fyzické rozhrani mezi SiS
a diagnostickymi katétry. Jedna z koncovek pfipojovaciho kabelu je barevné oznaCena tmavé
modrym prouzkem; druhy konec je bez barevného znaceni. Barevné oznaceny konec se pfipojuje
k SiS, druhy konec se pfipojuje k rozdélovaci jednotce. Rozdélovaci jednotka sestava z nékolika
sloupcl standardnich 2mm dotyku odolnych pinovych portd, které tvofi vstupy (celkem 64) a jednoho
multipinového vystupniho portu. Pin 1(zeleny) na rozdélovaci jednotce pfipojeny k portu A se stava
vstupem pro systémovou referencni elektrodu.

Pomoci jedné rozdélovaci jednotky je mozné soucasné pripojit vice katétr(i nebo zafizeni (v zavislosti
na postupu a potfebach uzivatele). Kazda rozdélovaci jednotka udava svij pfipojeny vstupni port SiS
rozsvicenim prislusného indikatoru M, A nebo B na rozdélovaci jednotce.

Dva z 64 odpovidajicich konektoril Ize také pouzit pro externi stimuldtor. Konektory 61 (¢erveny)
a 62 (Cerny) jsou pfipojeny pevaym dratovym propojenim ke konektorlim pfimého stimulatoru SiS,
které se-nachazeji nad(a jsouspojeny s) vstupnimi porty M, A a B. Konektory 61 a 62 se pouzivaji ke
stimulaci tehdy, kdy?Z je rozdélovaci jednotka pfipojena k systému a externi stimulator je pfipojen
k portm-pfimého vstupu externiho stimulatoru propojenym s konkrétnim pouzivanym portem M,
A nebo B. Tato pfipojeni-lze pouZit k manualnimu propojeni intrakardialniho katétru se signalem
stimulatoru, je-li tfeba.

e |
Y1 Il

Obrazek 3. Rozdélovaci jednotka'a kabel
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11.5.3 Vstupni kabely EKG

Kabel EKG (Obrazek 4) sestava ze dvou dilcich kabelovych setl (kabel pro koncetiny a kabel pro
hrudnik), které se spojuji do tietiho kabelu (kmenovy kabel). Kompletni kabelovy set EKG sbira signaly
z elektrod téIniho povrchu pro SiS. Signaly jsou do SiS prevadény portem IN-ECG na pfednim panelu
SiS. Kabely EKG se dodavaji bud ve verzich AAMI, nebo IEC.

)
terep

Obrazek 4. Vstupni kabel EKG(AAMI)

11.5.4 Ablacni propojovaci jednotka
Systém-sam 0.sobé nevydava RF ablacni energii; k tomuto ucelu slouzi externi RF generatory.

VYSTRAHA:S timto systémem pouzivejte pouze ablacni RF‘generatory Maestro, IBI, Ampere,
SMARTABLATE nebo EP-Shuttle. S jinymi RF-ablacnimi generatory tento systém nepouzivejte.
Kompatibilita s jinymi RF-abla¢nimi generatory nebyla testovana.

Pro pfipojeni ablacniho katétru k systému je nutna.ablacni propojovaci jednotka. Ablacni propojovaci
jednotka vede intrakardidlni signaly « lokalizacni<informace snimané' abla¢nim katétrem do
mapovaciho systému a brani tomu; aby. RF energie ovliviiovala lokalizaci-katétru a dalsi funkce
mapovaciho systému. Ablacni-propojovaci jednotka také predava informace o teploté hrotu katétru
a o impedancdi hrotu katétru a pfenasi RF energii mezi RF generatorem-a ablacnim katétrem.

Ablacni propojovaci jednotka se pfipojuje k
e RFgeneratoru,
e prodluzovacimu kabelu ablacniho katétrua
e vstupnimu portu abla¢niho katétru na SiS (Obrazek 2-a Tabulka 1, polozky 5).
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11.5.4.1 Ablacni propojovaci jednotka pro katétry bez snimace sily
Existuji Ctyfi varianty propojovaci jednotky, jimiz Ize pfipojit RF generatory riiznych
znacek. Viz Obrazek 5, ktery uvadi znacky generatord, které jsou kompatabilni
s propojovaci jednotkou. Porty konektoru katétru detailné zobrazuje Obrazek 6.
Katétry IntellaNav se pfipojuji ke konektoru, ktery je oznaceny IntellaNav. Ablacni katétry
treti strany se pfipojuji ke konektoru oznacenému STANDARD CATHETER (Standardni katétr).

Pfi poufZiti katétru IntellaTip MiFi je rozdvojeny prodluzovaci kabel katétru pfipojen ke
konektor(im oznacenym jako STANDARDNI KATETR a IntellaTip MiFi na abla¢ni propojovaci
jednotce. Konce rozdvojeného kabelu jsou barevné oznacené tak, aby odpovidaly
konektortim na propojovaci jednotce.

UPOZORNENI: S ablacni jednotkou pro pipojeni EP Shuttle nepouZivejte abla¢ni katétry IntellaNav
XP, IntellaNav MiFi XP.nebo IntellaNav ST.

VYSTRAHA: K abla¢nim pripojovacim jednotkam nepfipojujte souasné vice ne jeden
ablacni katétr. V takovém pripadé byste mohli poranit pacienta.

Poznamka: Ablacni propojovaci jednotka SMARTABLATE vyuZiva k pfipojeni k SMARTABLATE RF
generatoru ablacni kabel SMARTABLATE ze SMARTABLATE systému ke katétru CELSIUS (TC/THR).

Maestro™ EP-Shuttle [BI/Ampere™ SMARTABLATE™

Obrazek 5. Varianta ablacni propojovaci jednotky pro katétry bez snimace sily

IntellaTip MiFi
IntellaNav ‘ Standardni katétr
\ /
B am s

Obrazek 6. Ablacni pripojovaci jednotka - konektory
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11.5.4.2 Ablacni propojovaci jednotka pro katétry se snimacem sily
Ablacni propojovaci modul RHYTHMIA HDx - IntellaNav StablePoint umozriuje pouziti RF
generatoru a ablacniho katétru IntellaNav StablePoint s mapovacim systémem. Kromé jinych
funkci tato ablacni propojovaci jednotka také pfesmérovava udaje o sile snimané ablacnim
katétrem do mapovaciho systému.
Ablacni propojovaci jednotka (Obrazek 7) se pfipojuje k
a. RFgenerdtoru prostfednictvim kabelu oznaceného ,RF GENERATOR" (RF GENERATOR),
b. vstupnimu  ablacnimu portu na mapovacim systému prostfednictvim kabelu
oznaceného ,SIGNAL STATION" (SIGNALNI STANICE)
¢. ablacnimu katétru IntellaNav StablePoint prostfednictvim kabelu abla¢niho katétru
IntellaNav StablePoint

IntellaNav
StablePoint™

uuuuuuuuu

Maestro™

ABLATION GENERATOR

-
SIGNAL RF
STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx
Mapping System

.Boston,.
Scientfic

Obrazek 7. Abla¢ni propojovaci jednotka pro katétry se snimacem sily
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11.5.5 Spojovaci kabely stimulatoru
Spojovaci kabely stimulatoru (Obrazek 8) se pouZzivaji k pfipojeni externiho stimulatoru bud ke
standardnim vstupnim portlim stimulatoru (‘Obrézek 2 a Tabulka 1, polozky 13), nebo k pfimym
vstupnim porttim (oznacenym symbolem _IL_, Obrazek 2 a Tabulka 1). Rozdil mezi témito vstupy je
nasleduijici:

e Standardni vstupni porty stimulatoru se nachazeji v pravém dolnim rohu SiS. Software
Rhythmia poskytuje prostfedky umoznujici smérovani vstupnich stimulacnich signali do
specifickych intrakardialnich elektrod.

e Pfimé vstupni porty se nachazeji nad vstupnimi porty M, A, B a ABL. Signaly ziskané
z kteréhokoli z pfimych vstupnich porti M, A, Bjsou pfesmérovany na porty 61a 62 pfifazenych
rozdélovacich jednotek. Signaly ziskané z pfimého vstupniho portu ABL jsou pfesmérovany
na elektrody 1a 2 naablacnim katétru pfes ablacni propojovaci jednotku.

Obrazek 8. Spojovaci vstupni kabely stimulatoru

11.5.6 Zadni referencni lepici znacka umisténi

Zadni referencnilepici znacka umisténi (zadovy snimac) se-aplikuje na stfedovou stabilni polohu zad
pacienta a slouzi jako lokacni reference pro sledovaci systém. Zadovy snimac ma kabel a konektor,
ktery se pripojuje ke kabelu snimace (Obrazek 9). Kabel-snimace propojuje port PATCH (SNIMACE)
na pfednim paneluSiS (Obrazek2 a Tabulka 1, polozky 10) se zadovym:snimalem prostfednictvim
dedikovaného konektoru.

— \ShE
_ ’

Obrazek 9. Kabel snimace a pripojeni
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11.6 Vystupy predniho panelu stanice SiS

Zelené barevné oznaceni oznacuje tfi z nize polozenych konektord, jako jsou porty IC vystup(i pro externi
zaznamove systémy. Ve sméru zleva doprava jsou porty oznaceny OUT-M, OUT-A+asL a OUT-B. Datové
signaly jsou odesilany do zaznamovych systémi pomoci bud pfimych pfipojovacich kabell, nebo kabelu
Rhythmia IC Out 72.

Black (K) AE <5.0

11.6.1

IC kabely pro pfimé pripojeni

Vystupni IC kabely pro pfimé pfipojeni (Obrazek 10) jsou na konektorech, které se pfipojuji k SiS,
oznaceny zelenymi prouzky. Tyto kabely se pouzivaji se zesilovacem Clearsign a externim zaznamovym
systémem CardioLab. Tyto dva‘systémy pouZivaji riizné kabely a modality pfipojeni viz kapitola 14.

Zesilova¢ CLEARSIGN - Sedy kabel Direct Connect Clearsign IC Orion se pouZiva s portem
OUT-M, kdyZ je vyuZivdn mapovaci katétr IntellaMap Orion. Cerny kabel Direct Connect
Clearsign IC A/B se pripojuje k jakémukoli ze tfi vystupnich portdl, pokud je pro pfipojeni
katétrli-pouZita rozdélovaci jednotka. KdyZ je k portu OUT-A+asL pfipojen Cerny pfimy
pripojovaci kabel, jsou-ablacni’data vedena na vystupni porty 65-72.

Zaznamovy systém CardioLab < kabel Direct Connect CardioLab IC Ize pouZit k jakémukoli
z téchto tfi vystupnich portil. Pamatujte vSak na to, Ze kdykoli je tento kabel pouZit k portu
OUT-A+agL, jsou veskera vstupni data na portech 33-40 rozdélovaci jednotky nahrazovana

Kabel Direct Connect Clearsign™.IC Orion™ Kabel Direct Connect Clearsign™ IC A/B Kabel Direct Connect CardioLab™ IC

i
|

abla¢nimi daty vystupnich porti 33-40.
VN

Obrazek 10. Vystupni ICkabely pro primé pfipojeni
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11.6.2 EKG kabely pro pfimé pripojeni
Vystupni EKG kabely pro pfimé pripojeni (Obrazek 11) jsou na konektorech, které se pfipojuji k SiS,
oznaceny Sedymi prouzky a Ize je pouzit jak pro zesilovac Clearsign, tak pro zaznamovy systém
CardioLab. Oba kabely se pfipojuji k portu OUT-ECG (Obrazek 2 a Tabulka 1, polozky 9).

Kabel EKG Direct Connect Clearsign™ Kabel EKG Direct Connect CardioLab™

Obrazek 11. Vystupni kabely EKG pro pfimé pripojeni

11.6.3° Kabel Rhythmia IC Out 72
Kabel Rhythmia IC Qut 72 (Obrazek 12) se pouziva pro vystupni signaly z jakéhokoli ze tfi vystupnich
IC port(i do externiho zaznamoveého systému, ktery:vyuZiva vstup s blokem pind.

Obrazek 12. Kabel Rhythmia IC Out 72
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11.6.4 Vystupni jednotka EKG

Vystupni jednotka EKG (Obrazek 13) vede signaly EKG ze SiS do zaznamového systému. Kabel vystupni
jednotky EKG vede do portu OUT-ECG na prednim panelu SiS (Obrazek 2 a Tabulka 1, polozky 9).
K vystupni jednotce EKG se dodava ochranny nevodivy kryt, ktery béhem defibrilace chrani uzivatele
pred vysokym napétim. K dispozici jsou dvé verze vystupni jednotky - AAMI a IEC - rozdil mezi nimi
spociva v odlisném oznaceni a barvach konektord.

UPOZORNENI: Za t¢elem sniZeni rizika Urazu elektrickym proudem b&hem defibrilace se ujistéte,
Ze exponované koliky konektor(i na vystupni jednotce EKG jsou neustale pfikryté ochrannym
nevodivym materialem dodavanym s vystupnimi jednotkami EKG. JestliZe je ochranny kryt
poskozen, vystupni jednotku EKG nepouZivejte.

AAMI IEC

|
|
|

668860
CrCrerrl

BOOEOO

Obrazek 13.Varianty vystupni jednotky EKG

1.7 Popis zadniho panelu stanice SiS

Black (K) AE <5.0

Konektory zadniho panelu stanice SiS(Obrazek 14) jsou urceny k pfipojeni dedikovaného napajeciho zdroje,
pracovni stanice a nékolika jednotek prislusenstvi SiS. Popis poloZek zadniho panelu viz. Tabulka 3.

Konektory zadniho panelu viz Obrazek 15.

26



Obrazek 14. Porty zadniho panelu

Tabulka 3. Prvky zadniho panelu stanice Si$

1 Vstup lokalizacniho generatoru | Pripojny-bod kabelu lokaliza¢niho generatoru
2 Datqve PripoJENt pracovi Optické datové pripojeni k pracovnistanici
stanice

3 EkvipotencidhTermis) Prllpv)omy_b_od pro ekwpote_ncnlalnl kabel, ktery se pouZiva ke
snizeni rizika Urazuelektrickym proudem

4 Pedalovy blok PrlpOJny pod pro pedalovy blok pouzivany k zahajeni/zastaveni
mapovani

5 Sitovy vypinac Zapnéte nebo vypnéte SiS; zapnuti znadi svitici modry kruh
Pfipojny bod pro externi napajeni.

.y UPOZORNENI: Se systémem pouZivejte pouze napaject zdroj SiS

6 Vstup elektrickeho proudu a kabel-napajeciho zdroje dodany spolecnosti Boston Scientific.
PouZiti jiného napajeciho zdroje nebo napajeciho kabelu mize
signalni'stanici poskodit.

7 Vyhrazeno pro budouci pouziti | Aktualné se nepouziva
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1
©

NAPAJECI KABELY ot § - AJECH
Rouec! - VIDEOKABEL MONITORY KABEL NOZNIHO SPINACE NAPAJECI VSTUP
STRIDAVEHO NAPETI VYSETROVNY SIGNALNI STANICE
PERIFERN{ ZARIZEN( ’ , KABEL LOKALIZACNIHO PRIPOJENI STR.
. PRACOVNI STANICE . OPTICRUATOYE KRBEL . GENERATORU NAPAJENI

A SIGNALNI STANICE A LOKALIZACNI GENERATOR A PEDALOVY BLOK A ZDROJ NAPAJENI

Nakresy slouzi pouze pro ilustraci - jiné méfitko

Obrazek 15. Konektory zadniho panelu
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11.8 Pripojeni zadniho panelu stanice SiS

11.8.1 Vstupni port lokalizacniho generatoru
Lokaliza¢ni generator vytvafi magnetické pole, které se pouziva v technologii magnetické lokalizace.
Pfipojovaci kabel (Obrazek 16) spojuje generator se vstupnim portem (Obrazek 14 a Tabulka 3,
polozky 1).

Obrazek 16. Kabel lokalizacniho generatoru

Poznamka: Existuje moznost.interference lokalizacniho generatoru s jinymi zdravotnickymi
prostiedky. DileZité informace o zmirnéni potencialni interference lokalizacniho generatoru viz
nasledujiciupozornéni.

UPOZORNENI: Lokalizatni generator miiZe interferovat s jinymi systémy, které pouzivaji technologii
zalozenou na:magnetickém-poli. Pfed jejich pouzivanim v pfitomnosti magnetického lokaliza¢niho
systému se-poradte s dodavatelem téchto systémd.

UPOZORNENI: Lokalizaéni generator miZe interferovat simplantovanymi srde¢nimi elektronickymi
zarizenimi (CIED). Pokud mapujete pacienta pamoci takového zafizeni, zvazte, zda pred postupem
a po ném neprovést interogaci-daného zafizeni. Tim dokazZete identifikovat veSkeré zmény
naprogramovanych parametrd, které by bylo mozné opravit pred pfevozem pacienta z vySetfovaci
mistnosti. Dal3i informace najdete vinavodech k pouziti-od vyrobc zafizeni CIED.

UPOZORNENI: Pokud je pii-pouzivani sytému nutné provéstinterogaci nebo’programovani
implantovaného elektronického srdecniho zafizeni (CIED), vypnéte lokalizacni generator pomoci
tlacitka na obrazovce na panelu nastrojd-pro anotaci atipravumap.
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Black (K) AE <5.0

11.8.2 Datové pripojeni pracovni stanice
Opticky datovy kabel (Obrazek 17) spojuje pracovni stanici se SiS a prenasi signaly a data pozadovana
pro provadéni lokalizace a mapovani.

Obrazek 17. Opticky datovy kabel

11.8.3 Pedalovy blok

Pedalovy. blok (Obrazek 18) umozriuje obsluze elektrofyziologického zafizeni pfimo a neprodlené
kontrolovat mapovaci proces z vysetfovaci mistnosti.

Obrazek 18. Pedalovy blok

11.8.4 Vstup elektrického proudu
Dedikovany napajeci zdroj (Obrazek 19) dodava SiS-napajeni 24 \/.DC..Maximalni pfikon napajeni
je 250 W.
Zastrcka pfipojeného kabelu napajeciho zdroje se pfipojuje-k napajecimu portu'na zadnim-panelu
SiS. Odpojitelny napajeci kabel je-urcen k zastréeni do uzemnéné AC elektrické zasuvky nebo radeji
do neprerusovaného napajeciho zdroje (UPS).

Re i

Obrazek 19. Externi napajeci zdroj SiS
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1.9

1n.10

1.1

Popis pracovni stanice
Funkce

Pracovni stanice (Obrazek 20) pfijima signaly ze SiS. Zpracovava signaly a vytvafi data, ktera se zobrazuji na

monitoru pracovni stanice v realném Case.

Obrazek 20. Pracovni stanice

Pracovni stanice se sklada z pocitaCového hardwaru, pfislusenstvi a softwaru, ktery pfijima, interpretuje
a zobrazuje data ziskana ze SiS. Poskytuje volbu, ktera studii umoZznuje archivovani a opétovné nacteni.
Z dvodu mobility Ize pracovni stanici uloZit na vozik.

Systémové pozadavky pracovni stanice
Napdjeni: 100V -240 \/, 50 Hz/60 Hz, 8 A

Nastaveni pracovni stanice

Pocateni nastaveni pracovni stanice a pripojeni kabel{-provadi autorizovany zastupce spolecnosti
Boston Scientific.

UPOZORNENI: PouZivejte pouze zaiizeni, spotfebni material a-prislusenstvi dodavané nebo doporucené
spolecnosti-Boston Scientific urené k pouziti s mapovacim systémem RHYTHMIAHDx. Pfi pouziti jiného
zarizeni, spotfebniho-materidlu ¢i pfisluSenstvi miZe dojitk poskozeni zafizeni nebo nespravné funkci
systému.

31

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, cs, 51124867-07A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, cs, 51124867-07A

12. PRIPRAVA NA MAPOVACI STUDII

12.1 Pred prijezdem pacienta

Black (K) AE <5.0

1211

Nastavte hardware a zapojte kabely

]

N R ) I 7 1 I R I O I

O OO O

Postavte SiS na stl nebo vozik, ktery bude stat vedle a trochu vyse, nez stlil pacienta. Predni
panel SiS by mél smérovat ke stolu a byt umistén tak, aby bylo mozné zapojovat kabely, aniz by
bylo nutné jejich natahovani, ohybani, krouceni nebo jiné namahani.

Pomoci stojanu lokalizacniho generatoru nebo dodavanych paski pfipojte ke stolu pacienta
lokalizacni generator. Ujistéte se, Ze je lokalizacni generator umistén pfimo pod trupem pacienta.

Ovéite, Ze kabel lokalizacniho generatoru je fadné pfipojen jak k lokalizacnimu generatoru, tak
k zadnimu panelu SiS.

Oveérte, Ze konektor napajeciho zdroje a opticky konektor na zadnim panelu SiS jsou fadné
pfipojeny a zajistény.

Zapnéte'SiS a pracovni stanidi.

Sledujte stavovou LED SiS a ujistéte se, Ze SiS funguje spravné.

Zapojte rozdélovacijednatku/jednotky do portd IN-M, IN-A, nebo IN-B podle potfeby.

Oveérte, 7e svitici indikator-portu (M, A, nebo-B) na rozdélovaci jednotce spravné identifikuje
pfipojeny-port.
Pfipojte k SiS vstupni kabel EKG.

Pfipojte k SiS.a k RF generatoru ablacni jednotku pro pfipojeni (podle RF generatoru, ktery bude
pouzity).
K vystupnimu portu (OUT-M, QUT-A+asL nebo OUT-B) pfipojte externi zaznamovy systém:

- Pripojte pfimo k zesilova¢i Boston Scientific Clearsign: Sedy kabel Direct Connect
Clearsign 1COrion se-pouziva pro port QUT-M, kdyZ je vyuzivan mapovaci katétr IntellaMap
Orion. Cerny kabel Direct Connect Clearsign1CA/B se piipojuje kjakémukoli ze tfi vystupnich
portl, kdyz je pro-pfipojeni katétrli pouzita rozdélovaci jednotka.

e Pripojte pfimo k zaznamovému systému GE CardioLab: Kabel Direct Connect CardioLab
IC Ize pouzit pro kterykoli ze tif vystupnich portll. Pamatujte vSak na to, Ze kdykoli je tento
kabel pouzit-k portu OUT-A+asL, jsou. veskera-vstupni-data na portech 33-40 rozdélovaci
jednotky nahrazovana ablacnimi daty vystupnich port( 33-40.

o Kabel RhythmiaIC Qut 72 je'univerzalni a Ize jej pouzit-v jakékoli kombinaci katétr(,
portll a zaznamovych zafizent.

Pfipojte spravné pfimé pripojovaci EKG kabely nebo'vystupni jednotku EKG k vystupnimu
konektoru EKG.

Ovérte, Ze kabel snimace je pfipojen ke vstupnimu konektoru PATCH (SNIMACE) SiS.

Maji-li byt signaly stimulatoru sméfovany pres SiS, pfipojte vstupni spojovaci kabel stimulatoru
k portGim STIM IN a k externimu stimulatoru.

Ovéfte, Ze jsou dodatecné konektory zadniho panelu(napt. ekvipotencialni a, pokud se pouziva,
pak panelovy blok) fadné pfipojeny.
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12.1.2 Pripravte pracovni stanici

vvvvv

[]
[]

Oveérte, Ze je opticky kabel pracovni stanice fadné zapojen a zajistén.

Pokud chcete v softwaru Rhythmia zobrazit ablacni informace, ovérte kabelové propojeni mezi
pracovni stanici a datovym pfipojovacim portem na ablacnim generatoru.

12.2.1 Zapojte pozadované kabely a katétry.

12.2.2

- o o

Podle navodu k pouZziti pfipevnéte k zadlim pacienta zadovy snimac.
Zapojte kabel zadového snimace ke kabelu zadového snimace.

Podle zavedeného protokolu zdravotnického zafizeni rozmistéte EKG elektrody a pouzivejte je
podle navodu k pouziti‘poskytnutého spolu se soupravou referencni lepici znacky umisténi.

Zapojte voditka koncetin‘a hrudniku ze vstupniho kabelu EKG na elektrody EKG.

Pro sniZenicruchu ovérte, ze elektrody EKG a konektory voditek koncetin a hrudniku jsou
bezpe(né zapojené.

Oveérte, Ze voditka koncetin a hrudniku jsou ve svorce kabelového svazku.
Zapojte diagnostické katétry do rozdélovacichjednotek.

Ovérte, Ze systémova referencni.elektroda je pfipojena ke kanalu 1 rozdélovaci jednotky, ktera
je pfipojena k portu IN-A.
Ovérte, Ze dvojice elektrod, kterémohou byt pouzity ke stimulaci, je pfipojena v kanalech 61
a 62 rozdélovacijednotky.

Zapojte. ablacni katétr k ablacni jednotce-pro pfipojeni pres prodluzovaci kabel ablacniho
katétru.

Dodatecné pripojeni pfi pouziti nékterého z katétru rodiny IntellaMap Orion

OO

Umbilikalni kabel zapojte do IN-M pfipojného portu.
Pfipojte katétr k umbilikalnimu kabelu.

Pfipravte katétr podle navodu k pouziti.

Pfipravte katétr, viz kapitola 15.
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12.3 Diilezité aspekty, které je tieba béhem studie vzit v ivahu

Béhem studie je provoz celého systému kontrolovan softwarem pracovni stanice a manipulaci katétru.

V pfipadé preruseni napajeni nebo zastaveni systému restartujte SiS a pracovni stanici a pouZzijte volbu
softwarového obnoveni, ¢imz obnovite stejnou proceduru. Nez budete pokracovat, ovérte, zda jsou vSechny
katétry, signaly a reference patficné nakonfigurovany.

Béhem aktivni studie zpravidla neni tfeba uzivatelského zasahu do chodu SiS, s vyjimkou nasleduijicich
situaci:

* Pfipojovani a odpojovani katétri od ablacni jednotky pro pfipojeni a rozdélovacich jednotek podle
potfeby v pribéhu procedury.

e Sledovani stavové kontrolky LED stanice SiS - kontrolka LED by méla pfi normalnim provozu svitit
nepferusované zelené. Pokud tomu tak neni, obratte se na podporu spolecnosti Boston Scientific.

UPOZORNENI: Kdy? je jednotka zapnutd, nezapojujte ani neodpojujte napajeci zdroj SiS. Minimalizujete
tak riziko poskozeni zafizeni:

UPOZORNENI: Nezapojujte a nevypojujte lokaliza¢ni generator k/od SiS, dokud je jednotka zapnuta.
Minimalizujete tak riziko poskozeni zafizeni.

UPOZORNENI: Rucni deaktivace lokaliza¢niho generatoru deaktivuje véechna zobrazeni katétru
a lokaliza¢ni'moznosti, vcetné sledovani-impedance.

12.4 Ukonceni studie

Black (K) AE <5.0

Odpojte-od SiS veskere katétry a senzory pacienta-a zlikvidujte:vSechny jednorazové polozky podle mistnich
postup( a predpisd.

1. Vypnéte SiS: Stisknéte tlacitko on/off tak, Ze modré svétlo jiz nebude svitit.

2. Zaviete studii a vypinacem nahlavni-obrazovce vypnéte pracovni stanici.

3. Vydistéte SiS a pristusenstvi, viz kapitola 16.
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13. JEDNOTLIVE KABELY SPOJOVANE SE SYSTEMEM

Typ kabelu /

. Schéma zapojeni
Oznaceni PoJ

Popis zarizeni

INDRAKARDIALNi VSTUPY

Mapovaci katétr IntellaMap Orion

Umbilikalni kabel k portu pfedniho panelu SiS IN-M

UmbilikaIni kabel se pouZiva k pfipojeni mapovaciho
katétru IntellaMap Orion k SiS a pfenasi signaly 64
intrakardialnich elektrod, senzorli magnetického sledovani
a pamétového Cipu.

Rozdélovaci jednotka k pfednimu
panelu SiS, porttim IN-M, IN-A
alN-B

Kabel rozdélovaci
jednotky

Kabel rozdélovaci jednotky je pfislusenstvi, které se pouziva
k propojeni intrakardialnich vstupl na SiS (IN-M, IN-A
a IN-B) s rozdélovaci jednotkou.

POVRCHOVE VSTUPY EKG (,AAMI” NEBO ,IEC" PRIPOJENE K OZNACENIM)

EKG IN hrudnik

EKG IN koncetiny Senzory EKG k portu IN-ECG

predniho.panelu-SiS
EKG IN svorka

kabelového svazku

Kabely EKG hrudniku a EKG koncetin jsou pfislusenstvi, které
se pouziva k propojeni elektrod EKG se svorkou kabelového
svazku EKG

Svorka kabelového svazku EKG propojuje kabely EKG
hrudniku a EKG koncetin se SiS a je primarni soucasti
defibrilacni ochrany SiS.

VSTUP SIGNALU STIMULATORU

Kaonektor typu
samec-samec 2-2
piny (spojovaci kabel
stimulatoru)

Stimulator do pfedniho panelu SiS

Ke spojeni stimulatoru se SiS se pouziva kabel

VYSTUPY ZAZNAMOVEHO SYSTEMU - Direct Connect Clearsi

gn

Kabel EKG Direct Port OUT-ECG (OUT-EKG) na
Connect Clearsign ECG-* | pfednim.panelu SiS do vstupniho
(3mnebo 6 m) modulu‘zaznamovéha systému

Kabel Direct Connect
(learsign IC Orion
(3mnebo 6 m)

Port OUT-Mna piednim panelu SiS
pro vstupni modul zaznamového
systému—Sedy kabel

Primé pfipojovacikabely Clearsign jsou pfislusenstvi
a pouzivaji se k pfipojeni SiS k zesilovaci Clearsign spolecnosti
Boston Scientific. Sestavy primych pripojovacich kabell jsou

Port OUT-A+asL nebo OUT-B na
prednim panelu SiS-pro vstupni
modul zaznamového systému—
¢eny kabel

Kabel Direct Connect
Clearsign ICA/B
(3mnebo 6m)

vybaveny barevné kédovanym konektorem, ktery odpovida
pfislusné zdifce-a barvé na SiS.

VYSTUPY ZAZNAMOVEHO SYSTEMU - Direct Connect CardioLab

Kabel EKG Direct
Connect CardioLab ECG
(3mnebo 6 m)

Port OUT-ECG (OUT-EKG) na
prednim panelu SiS do vstupniho
modulu zaznamového systému

Primé pfipojovaci kabely CardioLabjsou pfislusenstvi
a pouzivaji se k-propojeni’SiS se zaznamovym systémem

Kabel Direct Connect
CardioLab IC

Porty OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B
na prednim panelu SiS pro vstupni

GE CardioLab: Sestavy primych pfipojovacich kabeld jsou
vybaveny barevné kddovanym konektorem, ktery odpovida
prislusné zdifce a barvé na SiS.

(3mnebo 6 m) modul zdznamového systému
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Typ kabelu /

v s Schéma zapojeni
Oznaceni PoJ

Popis zarizeni

VYSTUPY ZAZNAMOVEHO SYSTEMU - Ostatni

Porty OUT-M, OUT-A+agL, OUT-B
na prednim panelu SiS pro vstupni
modul zaznamového systému

Kabel Rhythmia IC
Out 72

Kabel prisluSenstvi, ktery se pouziva k pfipojeni
intrakardialnich vystup( k SiS (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B)
k blokim s piny zdznamového systému.

KABELY ABLACNiCH DAT PRACOVNi STANICE

USB na RS232 sériovy

kabel adaptéru RF generator k pracovni stanici

Sériovy adaptér se pouZiva k pripojeni RF generator(
k pracovni stanici

Sériovy piimy kabel DB9 | Generator RF k USB k RS232

Sériovy kabel se pouZziva k pfipojeni RF generator(i Maestro,

RS232 M/F 10 ft Sériovy adaptér k pracovni stanici | IBl a Ampere k pracovni stanici.
Sériovy krizeny kabel RF generator na USB na sériovy Sériovy kabel se pouZiva k pfipojeni EP-Shuttle
DB9 RS232 F/F 10 ft adaptér RS232 na pracovnistanici | a SMARTABLATE RF generator( k pracovni stanici.

RF generator k pracovni stanicia

Sériovy rozdélovac . , )
zaznamovému systému

Sériovy rozdélovac se pouziva ke sdileni ablacnich informaci
RF generatoru do pracovni stanice a zaznamového systému.

DALSi KABELY PREDNiHO PANELU

Zadovy senzor k-prednimu panelu

Kabel senzoru Rhythmia Sic

Kabel senzoru je prisluSenstvi, které se pouziva k pfipojeni
zadového senzoru ke vstupu PATCH (SENZORU) SiS.

KABELY ZADNIHO PANELU

Napajeci zdroj Vstup: ACvedeni

RHYTHMIA HDx Vystup: zadni panel SiS

Napajeci zdroj se pouziva k pfevadéni pfivodniho AC napéti
na nizkonapétové DC napéti pro SiS. Sestava z vlastniho
napajeciho konvertoru i z pfipojovaciho kabelu do SiS.

Pfipojuje se k ekvipotencialnimu

Ekvipotencialni kabel Y. 4 v AN\
P kabelubézného zarizeni

Ekvipotencialni kabel sniZuje dotykové napéti prevedenim
SiS na stejny-potencial, jaky maji ostatni vodivé povrchy
Vv mistnosti.

Kabel lokalizacniho
generatoru

Lokaliza¢ni-generator k zadnimu
panelu SIS

Lokaliza¢ni generator vytvafi magnetické pole, které
se‘pouzivav technologii magnetické lokalizace. Kabel
lokalizacniho-generatoru propojuje lokalizacni generator
se'SiS.

Ethernetovy kabel

2 optickych vidken Zadni panel SiS s pracovnistanici

Optické datové pfipojeni k pracovni stanici ze SiS

DALSI KABELY

Pfivod AC do pracovni stanice

Napajeci kabel se pouziva k napajeni pracovni stanice

Pfivod AC k monitoru pracovni
Napajeci kabel stanice

Napajecikabel se pouZiva k napajeni monitoru pracovni
stanice

AC zdroj pro napajeci zdroj SiS

Napajeci kabel se pouziva k napajeni napajeciho zdroje SiS.
Délka: 2,0m
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14. MAPOVANI KANALU PRIMEHO PROPOJENI

\

Kabel Clearsign

. Kabel Clearsign ICA/B Kabel CardioLab

ICOrion v O R

. o (¢erny) (3 koncové konektory)

(Sedy)

OUT-M OUT-A+aBL OUT-Ma OUT-B OUT-M OUT-A+asL OUT-B
Drazka | Vystupni || Vstupni | Vystupni | Vstupni- | Vystupni ||~ Vstupni- | Vystupni | <Vstupni /| Vystupni [ Vstupni | Vystupni
Orion kanaly kanaly | kandly | kanaly |- kanaly kanaly kanaly kanaly kanaly kanaly kanaly

Orion
A1-A8 1-8 BB 1-64 1-64 BB 1-64 1-64 BB 1-32 1-32 BB 1-64 1-64
A1-H8 1-64
B1-B8 11-18 ABL1-8 65-72 BB1-64 ABL1-8 33-40
a8 | 2128 BB3340 | e
kdispozici
D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 7-18

Vstupni kanaly: BB = Rozdélovaci jednotka ABL = Abla¢ni pfipojovaci jednotka
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15. PRIPRAVA KATETRU RADY INTELLAMAP ORION K POUZITI

Pri pouzivani mapovacho systému RHYTHMIA HDx musi byt mapovaci katétr IntellaMap Orion pred
pouzitim pripraven.

1. Pfipojte mapovaci katétr IntellaMap Orion k nékterému z koncG umbilikalniho kabelu.

2. Druhy konec umbilikalniho kabelu pfipojte ke vstupni zdifce M na pfednim panelu signalni stanice.
3. Ovérte, zda je signalni stanice zapnuta.

4. Ovéfte, zda je k SIS pfipojen lokalizacni generator a zadovy snimac.

5

. Ovérte, zda je zadovy snimac spravné umistén na zadech pacienta a zda se nachazi v dosahu
magnetického pole lokaliza¢niho generatoru.

o

Ovérte, zda je katétr mimo télo pacienta. a magnetické pole lokaliza¢niho generatoru.

7. Sestavu elektrod IntellaMap Orion zcela ponorte do sterilniho fyziologického roztoku. Po celou dobu
pripravného procesu je nutné;aby vsechny elektrody zlstaly ponofené ve fyziologickém roztoku.

8. Pockejte, nez- modry krouzek na tlacitku Condition (Pfipravit) na pfednim panelu signalni stanice zacne
blikat, a poté stisknutim tohoto tladitka zahajte pfipravu. KrouZek pfiblizné 10 sekund ziistane svitit a na
obrazovce pracovni stanice se zobrazi stavova zprava.

9.-Dokonceni pripravy poznate tak, Ze modry krouzek zhasne a-na obrazovce pracovni stanice se zobrazi
potvrzovaci zprava.

Poznamka: Nahlédnéte do navodu k pouziti softwaru mapovaciho systému RHYTHMIA HDx , kde naleznete
pokyny propotlaceni predpfripravy.

16. POKYNY K CISTENI

16.1 Rutinni ¢isténi a dezinfekce
Postupuijte podle nize uvedenych pokyni adodrzujte protokol o Cisténi svého zdravotnického zafizen:
 \lypnéte a odpojte vSechny-soucasti sytému, které jsou pripojené k-napajecimu zdroji.
e Otfete vnéjsi povrchy soucasti systému lehce navihcenym hadfikem v. mirném Cisticim roztoku.
Nedopustte, aby jakékoli‘mnoZstvi Cisticiho roztoku nebojakakolivihkost pfisla do kontaktu
s pripojovacimi porty kabelG-ani na'soucasti systému nerozstfikujte vodu anijiné kapaliny.
o Soucasti systému nevyzaduijisterilizaci anidezinfekci.
e Pfed opétovnym pfipojenim nebo pouZitim soucasti systému nechejte oCisténé povrchy oschnout na
vzduchu.
16.2 Dekontaminace zafizeni pred odeslanim
Podle postovnich a pfepravnich predpist Spojenych statl musi byt zafizeni vracené spolecnosti
Boston Scientific fadné dekontaminované chemickym germicidem, ktery je schvaleny jako nemocni¢ni
dezinfekcni prostredek. Pokud je zafizeni pfijato, aniz by bylo dekontaminavano, spolecnost

Boston Scientific bude Uctovat Cistici pfiplatek. Jakékoliv zafizeni'vracené spolecnosti Boston Scientific bez
predchozi fadné dekontaminace musi byt oznaceno Stitkem's varovanim pred biologickym nebezpecim.
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UPOZORNENI: Neponofujte soucsti systému do vody, Cisticich roztok{ ani jinych kapalin. Kapaliny nesmi
vniknout do vétracich otvor(. Ujistéte se, Ze konektory zlistanou suché. Jestlize nebudete postupovat podle
pokynd k cisténi, mGze dojit k poskozeni zafizeni nebo nespravné funkci systému a zruseni zaruky nebo
servisnich smluv.

UPOZORNENI: Aby nedoslo k poskozeni zafizeni nebo nespravné funkci, nepokousejte se sterilizovat
zarizeni, které se dodava nesterilni.

UPOZORNENI: Aby nedo3lo k poskozeni zafizeni nebo nespravné funkci, nevkladejte do konektori kabeld,
zasuvek Ci otvorli zafizeni zadné predméty (napf. vatové tycinky Ci Spendliky).

UPOZORNENI: Abyste-minimalizovaliriziko Urazu elektrickym proudem, pfed ¢isténim jakéhokoli
elektrického zafizeni nejdfive toto zafizeni vypnéte a poté ho odpojte z elektrické sité.

UPOZORNENI: Nepokouseijte se soucasti'systému Cistit b&hem provozu. Cisténi zafizeni béhem pouZivani
zvySuje riziko Urazu elektrickym proudem, selhani zafizeni a pad zafizeni.

17. RESENi PROBLEMU SE STANICI SiS

Stavova LED kontrolka pfedniho:panelu udava komunikacnistav hardwaru systému. Aby byl zajistén spravny
chod systému, méla by byt'sledovana jak béhem pocatecniho spusténi SiS, tak i béhem probihajici mapovaci
relace.

Tabulka 4. Stavy indikatoru stavu

Stav indikatoru | Vyznam Pozadovana cinnost
‘ \lypnuto Zadna
TMAVY
Pokud inicializace trva déle nez dvé
‘ Probiha inicializace hardwaru SiS minuty, obratte se na podporu spole¢nosti
BLIKA Boston Scientific.
Inicializace hardwaru byla dokoncena, 1. K'SiS a pracovni-stanici pfipojte opticky kabel
' SiS je pfipravenana komunikaci 2.Na pracovni stanici spustte mapovaci relaci
BLIKA s pracovni stanici LIVE
' \I\I/Ialp;]oé\?]u ?g\j;e;rl? RHYTHMIA HDx je F4dna
SviTi P P
Nepouzivejte SiS.
Doslo k chybé Obratte se na podporu spolecnosti
sviti Boston Scientific.

Poznamka: Pfipojeni optického datového kabelu a spusténi mapovaci relace LIVE Ize provést v jakémkoli
poradi. Optické datové propojeni Ize také provést predtim, nez je'zapnut jakykoli hardware.
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18. ELEKTROMAGNETICKE VYZAROVANI A ODOLNOST
Tabulka 5. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je urlen k poufZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
nebo uZivatel mapovaciho systému RHYTHMIA HDx by se mél ujistit, Ze se systém v takovém prostfedi skutecné

flikrQ
EN'61000-3-3

pouziva.

Test vyzarovani Vyhovujici stav | Elektromagnetické prostiedi - pokyny

RF emise Skupina 1 Mapovaci systém RHYTHMIA HDx pouZiva radiofrekvencni energii

EN 55011 jen pro svou interni funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké

CISPR a pravdépodobné nebudou zplsobovat zadné ruseni blizkych

RE emise Trida A elektronickych zafizeni.

EN 55011 Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je vhodny do vSech

CISPR T _ ¥ , . Tl e v
S _ prostredi kromé domacnosti a smi byt pripojen k vefejnému

Harmonické emise Trida A nizkonapétovému napajecimu zdroji, ktery slouzi k napajeni

EN 61000-3-2 obytnych budov, za predpokladu, Ze je dbano na nasledujici

vystrahu:
Kolisani napéti / emise Tfida A

VYSTRAHA: Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je uréen

k pouzivani pouze kvalifikovanymi zdravotniky. Tento systém
muze zpusobit radiové ruseni nebo narusit provoz zaftizeni
ve své blizkosti. Mlize byt nezbytné pfijmout opatieni

na zmirnéni téchto vlivi, jako je otoeni nebo premisténi
mapovaciho systému RHYTHMIA HDx nebo odstinéni mista,
kde je umistén.

Poznamka: Mapovaci systém RHYTHMIA'HDx je uren k provozu v elektromagnetickém prostiedi, kde jsou
vyzarované radiofrekvencni rusivé vlivy rizeny. Zakaznik-nebo uzivatel mapaovaciho systému RHYTHMIA HDx
mUize pomoci zamezit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti 30 ¢m (12 inches)
mezi prenosnym a mobilnim radiofrekvencnim komunika¢nim zafizenim (vysilaci) a mapovacim systémem

RHYTHMIA HDx.

Black (K) AE <5.0
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Tabulka 6. Navod a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickym emisim

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je urlen k poufZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik
nebo uZivatel mapovaciho systému RHYTHMIA HDx by se mél ujistit, Ze se systém v takovém prostredi skutecné

pouZiva.
Test odolnosti Uroven testovani | Stupen Elektromagnetické prostiedi
IEC 60601 souladu
Elektrostaticky vyboj (ESD) |+ 8 kV vyboj Vyhovuje Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
kontaktem nebo z keramickych dlazdic. Jsou-li
IEC 61000-4-2 podlahy pokryty syntetickym materialem,
+15 kV wyboj musi byt relativni vihkost alespon 30 %.
vzduchem
Rychlé elektrické prechodné |+ 2 kV AC zdroj Vyhovuje Kvalita napajeni z elektrické sité musi
jevy / skupiny impulz( odpovidat typickému komercnimu nebo
+1kV-I/0 vedeni nemocni¢nimu prostredi.
IEC 61000-4-4
Razové prepétivodic=vodic | = 1 kV-vodi¢-vodic Vyhovuje Kvalita sitového napajeni musi byt
(stfidavé napajeni) stejna jako v bézném komercnim nebo
+ 2 kV vodit-zem zdravotnickém prostredi.
I[EC 61000-4-5
Poklesy napéti, kratka 100% pokles v 1 ¢yklu | Vyhovuje Kvalita napajeni z elektrické sité musi
preruseni a kolisani napéti odpovidat typickému komercnimu nebo
na pfivodnich zdrojich 30% pokles nemocni¢nimu prostredi. Pokud uzivatel
napéti v 25/30 cyklech mapovaciho systému RHYTHMIA HDx
vyzaduje fungovani zafizeni i béhem
IEC 61000-4-11 100% pokles vypadk{ napajeni, doporucujeme
v:250/300 cyklech mapovaci systém RHYTHMIA HDx napéjet
z neprerusitelného napajeciho zdroje ¢i
baterie.
Magnetické pole o frekvenci | 30-/A/m Vyhovuje Magneticka pole o vykonové frekvenci by
(50 Hz/60 Hz) se méla pohybovatna Urovnich typickych
pro bézna mista obvykla pro typické
IEC 61000-4-8 prostfedi komercnich budov a nemocnic.
Vedena RF energie 6 V/myvpasmech Vyhovuje Prenosna a mobilni radiofrekvencni
ISM 0,15°MHz az:80 komunikacni zafizeni se nesmi pouzivat
IEC 61000-4-6 MHz blizek zadné casti mapovaciho systému

RHYTHMIA HDx-(vCetné kabeli), nez je

doporucena vzdalenost-odstupu vypoctena

Z rovnice vztahujici se'k frekvenci vysilace.
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Tabulka 6. Navod a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickym emisim (pokracovat)

380 MHz-390 MHz:
28V/m

430 MHz-470 MHz:
9V/m
704-MHz-787 MHz:
28\/m

800 MHz-960 MHz:
28V/m

1700 MHz<1900 MHz:

28 V/m

2400 MHz-2 570 MHz:

9V/m

5100 MHz-5.800 MHz:

Test odolnosti Uroven testovani | Stupen Elektromagnetické prostiedi
IEC 60601 souladu

Vyzarovana RF energie 3V/m Vyhovuje

IEC61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz: Doporucena oddélovaci vzdalenost,
27V/m

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
udajl vyrobce vysilace a d je doporucena
vzdalenost odstupu v metrech (m)

d=["7]VP |150 kHz az 80 MHz
4=[2Y]VP |80 MHzaz800 MHz
=[5 IVP 1 800 MHz a2 2,5 GHz

Poznamka 1: UT je oznaceni napéti stfidavého proudu-pred spusténim testu.
Poznamka 2: Pfi hodnotach 80 MHz a 800-MHz plati vy3si rozsah frekvence.

Poznamka 3: Tyto daje se nemusi vztahovat ha vdechny situace: Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
absorpci budovami, pfedméty a-osobami’a odrazem od nich.

Poznamka 4: Pasma ISM mezi0,15-MHz a:80 MHz jsou 6,765 MHz a7 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Amatérska frekvencni pasma mezi 0,15-MHz a-80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0-MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz; 5,3 MHz az
5,4 MHz; 7,0 MHz az 7,3 MHz; 10,1 MHz az.10,15 MHz; 14,0 MHz az 14,2 MHz; 18,07 MHz az.18,17 MHz; 21,0 MHz az
21,4 MHz; 24,89 MHz az 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0. MHz az 54,0 MHz.

Black (K) AE <5.0
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19. TECHNICKE UDAJE

Zarizeni

Kategorie

Stanice SiS

Umisténi

SiS by méla byt umisténa na vyhrazeném stole nebo voziku,
ktery je situovan v blizkosti zakladny nebo v zakladné
vySetiovaciho stolu.

Pacientské vstupy

12svodové EKG

64 intrakardialnich kanalGd mapovaciho katétru IntellaMap
Orion

128 dodatecnych diagnostickych kanall plus osm
dedikovanych kanall pro ablacni signaly

Konektivita's dalSim
vySetfovacim zafizenim

Stimulator: aZ dva kanaly stimulatoru

Zaznamovy systém: Vystup vSech signalli na zaznamové
systémy treti strany pies pfimé kabelové propojeni nebo
vystupni IC kabel Rhythmia 72

RF generator: dedikované pfipojeni k RF generatordm
Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE a EP-Shuttle

Vstupy napajeni

Vlyrobce napajeciho zdroje: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Vstupni napéti: 100 VAC-240 VAC/50 Hz;
100 VAC-220 VAC/60 Hz

Vstupni proud: 2,3 A pfi 115 VAC; 1,2. A pfi 230 VAC

Vystupni napéti: 24 VDC

Viystupni napajeni: 250 W; Vystupni proud: 10,41 A

Bezpecnost

IEC.60601-1:2005+A1:2012

EC 60601-1-2:2014
IEC60601-1-6:2010+A1:2013

IEC 60601-2-27:2011-CORR 1:2012

|EC 62366:2007+A1:2014

EN 55011:2009+A1:2010; Skupina 1, Trida A;
CISPR 11:2009+A1:2010, Skupina 1, Trida A

Ochrana pred urazem elektrickym proudem: tfida I, typ CF

Ochrana pred vniknutim tekutin:1PX1(ochrana pred
vertikalné padajicimi kapkamivody)
Doba obnoveni defibrilace: 5 sekund

Vysilac

Frekvence: 800 Hz

Vlystupni-vykon: 72 dBrA/m navzdalenost 10 m
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Zarizeni Kategorie

Pracovni stanice | Umisténi Pracovni stanice je vétSinou umisténa v fidici mistnosti.
Operacni systém Linux
Pfipojeni k SiS Opticky kabel
Vstupy napajeni Vstupni napéti: 100 V AC- 240 V AC

Vstupni proud: 8,0 A

Vstupni frekvence: 50 Hz - 60 Hz

Pfislusenstvi Monitor, klavesnice a mys
Provozni podminky okolniho prostredi Skladovani a preprava zaftizeni
e Teplota: 10 °C(50 °F) az 30 °C{86 °F) e Teplota:-29 °Caz 60 °C
e Vlhkost: 30% - 75% nekondenzujici e Vlhkost 10 % - 90 % nekondenzujici

Atmosféricky tlak: 580 mmHg = 760.mmHg

20.

21.

22,

Black (K) AE <5.0

SERVIS VYROBKU
Servis a udrzba zarizeni

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx neobsahuje Zadné (asti, které by.vyzadovaly pravidelny servis provadény
uzivateli.Pokud dojde k poruse, obratte se.na zakaznickou podporu spole¢nosti Boston Scientific.

ZARUKA
Informace ozaruce ha zafizeni ziskate na strance (www.bostonscientific.com/warranty).
Importérdo EU; Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemsko

RHYTHMIA HDx, IntellaNav, IntellaMap Orion, Orion, IntellaTip MiFi, Maestro a Clearsign jsou ochranné znamky
spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich-pobocek.

CardioLab je ochrannaznamka spole¢nosti GE Medical Systems.
IBI a Ampere jsou ochranné znamky spolecnosti St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

SMARTABLATE je registrovana ochranna znamka spolecnosti Biosense Webster, Inc. Spolecnost Biosense
Webster nema zadnou spojitosts ablacni propojovaci jednotkou RHYTHMIA HDx od spolecnosti Boston
Scientific.

Aclkoli spolecnost Boston Scientific testovani-provadéla, spolecnost Biosense Webster pouziti tohoto zafizeni se
svym systémem SMARTABLATE netestovala ani-neschvalila.

VSechny ostatni ochranné znamky jsou.majetkem pfislusnych-viastnikd.

KONTAKTY

Pokud mate zajem o servis i technickou podporu, obratte se na podporu spole¢nosti Boston Scientific (viz
kontaktni Udaje uvedené nize). Neodesilejte do spolecnosti Boston Scientific Zadné soucasti ani zafizeni bez
predchoziho schvaleni.

Technicka podpora Technicka podpora Technicka podpora
(Severni Amerika) (Evropa, Stredni vychod, Afrika) - (Japonsko)

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. SOFTWAROVA LICENCE

Ziskali jste mapovaci systém RHYTHMIA HDx, ktery obsahuje software vyvinuty a vlastnény spole¢nosti Boston
Scientific Corporation i software licencovany spolecnosti Boston Scientific riznymi poskytovateli licenci na
software. DalSi informace naleznete v navodu k pouZiti softwaru mapovaciho systému RHYTHMIA HDx.
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Electrophysiological signal input
Vstup elektrofyziologického signalu

Electrophysiological signal output
Vystup elektrofyziologického signalu

Direct stimulation input
Vstup pro pfimou stimulaci

Ablation Catheter
Ablaéni katétr

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Katalogové Cislo

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
UPOZORNENI. Upozornéni: Nahlédnéte
DO PRILOZENYCH DOKUMENTU.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[modry bezpeénostni symbol]
Dodrzujte navod k pouZiti.

@%mq)a

0

IMEE@

Breakout box input
Vstup rozdélovaci jednotky

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input

Vstup mapovaciho katétru IntellaMap
Orion

Location reference patch input
Vstup referencni lepici znacky umisténi

Surface ECG
Povrchové EKG

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[¢erveno-Zerny bezpeénostni symbol]
Zakaz vstupu s kardiostimulatorem

Defibrillation-proof type CF applied part
Aplikovana ¢ast typu CF odolna vici
defibrilaci

Equipotentiality
Ekvipotencialita

Australian Sponsor Address
Adresa australského zadavatele

Argentina Local Contact
Mistni kontaktni osoba v Argentiné

Separate Collection
Shromazdovat oddélené

47

Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicky prostfedek dle pravnich
predpist EU

Contents
Obsah

| EC |REP

e roellldE

in the
European Community

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Manufacturer
Vyrobce

Serial Number
Sériové Cislo

Lot Number
Cislo 3arze

Recyclable Package
Recyklovatelny obal

Do not use if package is damaged.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

Date of Manufacture
Datum vyroby

Use By
Datum expirace

Unique Device Identifier
Jedinedny identifikator zafizeni
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Authorized Representative
EC |REP in the European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

Australian
AUS 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

Argentina
ARG 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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