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B, ONLY

Dikkat: Federal Yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim recetesiyle satilabilmektedir.

Not: Bu kilavuzda aciklanan ekipman (sinyal istasyonu, aksesuar kutulari ve kablolari, konum tespit jeneratorii ve
is istasyonu) steril olmayan halde tedarik edilir ve sterilize edilemez. Ekipmanin birden fazla hastada kullaniimasi

amaclanmistir.

1. CIHAZIN TANIMI

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi (sistem), elektrofizyoloji (EP) proseddrlerinde kullanilan bir 3D haritalama ve
navigasyon sistemidir.

1.1

Black (K) AE <5.0

icindekiler
Ambalaj icerikleri cografi konuma ve siparis edilen Grinlere gére degisiklik gdsterir. Asagidaki liste, eksiksiz
bir RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemini olusturan tiim bilesenleri icerir.

111

1.1:2

11.3

1.1.4

Sinyal istasyonu

Sinyal ‘istasyonu (SiS), EP. prosedirleri sirasinda kullanilan intrakardiyak kateterlerden ve EKG
elektrotlarindan gelen sinyalleri-kabul-eder. Bu sinyalleri gliclendirir, sayisallastirir ve gercek zamanli
islenmelerive goruntilenmeleriicin is istasyonuna aktarir. SiS ayrica kateter konum tespiti/izleme ve
diyagnostik stimilasyonu destekler.

Sistem yazilimi

Rhythmia yazilimpis istasyonunda calisir. SiS'den alinan verileri isler ve sistemin ¢alismasi icin bir
kullanicraraylzii saglar. Aynrzamanda asadidaki temelislevleri gerceklestirir:

e EKGve intrakardiyak sinyal gériintiileme
¢ Kateter konum tespiti ve izleme

e 3D haritalamave gériintileme

e Diyagnostik stimtlasyon yonlendirme

Daha fazla bilgi icin RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi. Yazilimi-Kullanma Talimatlarn belgesine
bakin.

is istasyonu
Is istasyonu hem bilgisayar donanimi (yani bilgisayar; monitér, klavye, fare've giic kablolar) ve hem

de sistem yazilimini icerir.-Is istasyonu, sistem yazilimini calistirmanin’ yani'sira.calisma verilerini
depolayabilir, geri cagirabilir ve disa aktarabilir.

Aksesuarlar

e SiS glic kaynagi

e EKG giris ve ¢ikis kablolar, AAMI ve IEC degiskenleri
e Girig ¢iki arabirim kutular ve baglanti kablolari

e intrakardiyak cikis kablolari

e Ablasyon baglanti kutular

e Stimalatér giris atlatma kablolari

e Ped kablosu

e Konum tespit jeneratérii ve baglanti kablosu



e Egpotansiyel kablosu

e Ayak pedali
e Fiber optik veri kablosu
e isistasyonu bilgisayari, monitérii ve giic kablolari
e lsistasyonu ablasyon verileri icin cevre birimleri

11.5 Amaclanan uygulanan parcalar

Asagidaki tek kullanimlik uygulanan parcalarin sistemle birlikte kullanilmasi amaglanmistir, ancak
bunlar sisteme dahil degildir:

e EP kateterleri, IntellaMap Orion kateter ailesi dahil
e Konum referansi ped kiti

Not: Bu parcalartbir EP ¢calismasinda kullanmadan 6nce ilgili cihazin kullanma talimatlarini dikkatlice
okuyun.

1.2 Cahstirmailkesi

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi (sistem), elektrofizyoloji (EP) prosedirlerinde kullanilan bir 3D
haritalama've navigasyon sistemidir. Sistem 3D haritalama ve navigasyon icin iki mekanizmadan
faydalanmaktadir: (a.) intrakardiyak kateterlerden ve yiizey EKG elektrotlarindan alinan hastanin kardiyak
sinyallerine gore strekli-haritalama ve (b.) manyetik ve empedans izlemeli kateterlerle stirekli konum tespiti.
Bu mekanizmalar asagidadahaayrintil-olarak aciklanmaktadir.

1.2.1.. O Siirekli haritalama

Stirekli-haritalama 6zelliginde hangi atimlarin haritaya dahil edileceginin belirlenmesi icin kullanici
tanimli atim kabul kriterleri kullaniimaktadir. Kullanici, odacagin cevresinde haritalama kateterini
capraz' gecirdikce sistem sirekli-olarak-atim kabul kriterlerine” uygunluguna bagh olarak atimlari
ekleyecek veya reddedecektir. Haritalar renk kodlu-haritalar olarak gorntilenir.

1.2.2 Surekli kateter konumtespiti ve izleme

Sistem, manyetik-ve empedans esasl konum tespiti -tekniklerinin ~kullanimiyla kateterlerin
izlenebilmesine olanaktanr,

Manyetik esaslh konum:tespiti' icin,  hasta -masastnin alt-kisminda bulunan - bir konum tespit
jeneratoriyle olusturulan manyetik alanlarin 6l¢iilmesi-amaciyla: manyetik olarak izlenen kateterlere
gbémull bir manyetik konum tespiti sensorkullaniimaktadir. Bu-manyetik alan'sensori okumalari
sistem yazilimina aktarilirve sistem-yazihimi kateterin konumunu belirlemekve gérintilemek Gzere
bu verileri kullanir.

Empedans esasli konum tespiti-icin birden fazla yizey-elektrodu arasinda ki¢tk-akimlar olusturulur
ve izlenen bir empedans kateterinin-her bir-elektrodundaki voltaj 6l¢tldr. Bu:voltaj degerleri sistem
yazihmina aktanilir ve sistem yazilimi_bu verileri, kateterin-konumunu belirlemek ve gérintilemek
uzere kullanir.

1.3  Kullania Bilgileri

Sistemi kullanacaklar, lisansl tip doktorlari ve Boston Scientific haritalama uzmanlari ile sinirlandiniimistir.
Yalnizca bu kriterlere uyan kullanicilar sistemi kullanmalidir.
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2. KULLANIM AMACI

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi (sistem), EP proseddirlerinde kullanilan 3D haritalama ve navigasyon
sistemidir. SiS ve ilgili aksesuarlar, harici giris cikis cihazlar (6r. kateterler ve kayit sistemleri) icin veri baglanti
yollari saglar ve sistem is istasyonuna ve yazilima veri tasiyici islevi gordr.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi ve aksesuarlar, katetere dayali atriyal ve ventrikiler haritalamalarda
endikedir. Haritalama sistemi intrakardiyak kateterlerin gercek zamanli gérsellestiriimesine ve ayrica bircok
farkli formatta kardiyak haritalarin gériintilenmesine olanak saglar. Viicut ytzeyi EKG'si ve intrakardiyak
elektrogramlar dahil olmak Gzere hastadan-alinan sinyaller de kaydedilebilir ve sistemin gérintileme ekraninda
gorantulenebilir.

. KLINiK FAYDA ACIKLAMASI

RHYTHMIA HDx HaritalamaSistemi, kardiyak elektrofizyoloji (EP) prosediirleri icin etkili bir diyagnostik aractir.
IntellaMap Orion haritalama kateterleri veya IntellaNav ablasyon kateterleri ile kullanildiginda RHYTHMIA HDx
Haritalama Sistemi; hekime kalp-odacginda aritmi kaynagini bulmada yardimci olmak i¢in minimal invaziv
prosedurlerde intrakardiyak kateterlerin ger¢ek zamanl gorsellestirmesini ve secilen formatlarda kardiyak
harita goruntilemesi saglar. 3D elektro-anatomik haritalarin ve yiizey EKG'si ile intrakardiyak elektrogramlar
gibi diger-hastabilgilerinin bir gorintd ekranina alinmasi, hekime kardiyak aritmilerin tanimlanmasi ve tedavi
edilmesi konusunda genel bir klinik fayda saglayan.diyagnostik bilgiler sunar. Diger yandan, kardiyak aritminin
tedavi-edilmemesi nefes darligi, carpinti, bas dénmesi, senkop, gogus agrisi ve inme gibi semptomlara veya ani
kardiyak dlime neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi birkontrendikasyonu yoktur.

. UYARILAR

RHYTHMIA HDx Haritalama Sisteminin (sistem) bir EP laboratuvarinda diger tibbi cihazlarla birlikte kullaniimasi
amaclanmistir. Her calismadan dnce, calisma sirasindakullanilacak her tibbi cihazin kullanma talimatlarini
dikkatle okuyun. Kontrendikasyonlara, uyarilara ve dikkat edilecek hususlara dikkat edin. Aksi takdirde kullanici
zarar gorebilir, hasta yaralanabilir veya-6lebilir.

¢ Haritalama calismasina baslamadan dnce'bu belgenin tamamini ve diger-tim Grtinlerin kullanma talimatlarini
dikkatlice okuyun. Tum uyarilar, dikkat edilecek hususlari ve talimatlari tamamen anlamaniz ve bunlara
her zaman uymaniz gereklidir. Talimatlara gerektigi-gibi uyulmamasi ekipmanin zarar gérmesine, sistemin
arizalanmasina veya hastanin ya da kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir.

» Sistemi, radyo frekans (RF) ablasyonu ve diger tibbi cihazlarla kullanarak kardiyak aritmilerin teshis ve tedavi
edilmesi, ters etki riski olusturabilir. Ters etkiler (6rn. kardiyak perforasyon, yeni.aritmiler, mevcut aritmilerin
siddetlenmesi) ilave miidahale gerektirebilir.

e Sistem, yasam destegi saglayan pacing sinyallerini.yonlendirmekicin kullanmayin. Sistem kullanilarak yalnizca
diyagnostik stimlasyon sinyalleri (6rn. indiksiyon) yonlendirilebilir.

e Stimalasyonu bagslatmak veya durdurmak icin daima harici stim{latér-Gstindeki kontrolleri kullanin. Sistem
yalnizca harici olarak Gretilen ve kontrol edilen stimUlasyonsinyallerini secilen elektroda ve kanala y6nlendirir.
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Stim(lasyon sisteminin haritalama sistemi yazilimi kullanilarak yénlendirilememesi durumunda, dogrudan
stimalasyon gerekebilir. StimUlator atlatma kablolarini M, A, B veya ABL giris portlarinin tGzerinde bulunan
herhangi bir dogrudan stimalasyon portu ¢iftine takin. M, A ve B giris portlarinin tGzerindeki dogrudan
stimtlasyon portlari, harici bir stimGlatéri bagh durumdaki giris ¢ikis arabirim kutusunun 61. ve 62. kanallarina
baglar. ABL portunun Gzerindeki dogrudan stimilasyon portlari ablasyon kateterinin 1. ve 2. kanallarina
baglanir.

Harici olarak veya vicut icerisindeyken hasta ile temas halinde olan bir IntellaMap Orion haritalama kateterini
kosullandirmayin.

Sistemi tutusabilir anesteziklerin yakininda kullanmayin.

Sistem donanimina baglanan tiim cihazlar, ayr ayri IEC 60601-1 gerekliliklerine ve ilgili diger glivenlik
standartlarina uygun olmalidirlar. Birlesik donanim yapilandirmalari IEC 60601-1 glvenlik standartlarina da
uymahdir. Sistem donaniminin ilgili standartlara uygun olmayan aksesuarlarla ve cihazlarla kullaniimasi,
sistemin guvenligini-azaltarak ekipman hasarina veya sistemin bozulmasina ya da hasta veya kullanicinin
zarar gormesine neden olabilir.

Sistem donanimi yalnizca'islevsel, uygun sekilde test edilmis koruyucu toprakli (toprak hatti) bir sebeke
baglantisina baglanmalidir. Topraksiz prizler icin uzatma kablosu veya adaptér kullanmayin. Bozuk veya
topraklanmamis bir gli¢ kaynadi prizi kullaniimasi elektrik carpmasi-ve sistem arizasi riskini arttirir.

Sistemle birlikte yalmzca Maestro; 1B, Ampere, SMARTABLATE veya EP-Shuttle RF ablasyon jeneratérlerini
kullanin. Bu sistemi baska RF-ablasyon jeneratérleriyle kulanmayin. Bagka RF ablasyon jeneratérleriyle
uyumlulugu belirlenmemistir.

Haritalama calismastna baslamadan once ilgili RF-ablasyon jeneratorintn kullanma talimatlarini dikkatlice
okuyun. Uretici tarafindan belirlenen-glc limitlerini asmayin.

Ablasyon baglantrkutularina aynranda birden fazla ablasyon kateteri baglamayin. Aksi halde hasta zarar
gorebilir.

Elektrik carpmast.veya ekipman hasari riskini azaltmak icin-sistem.donanimini prize takiliyken, acikken veya bir
hastaya bagliyken temizlemeyin.Bu sistemin kullanimdayken've bir-gic kaynagina bagliyken temizlenmesi,
hastanin veya kullanicinin yaralanmasiyla ya da 6ltimuyle sonuglanan bir elektrik sokuna neden olabilir.

Elektrik soku riskini azaltmak igin EKG kablolarninin.ve elektrotlarinin topraklama dahil, diger iletken kisimlarla
temasinin kesilmediginden-emin olun.

Defibrilasyon sirasinda elektrik sokuriskini.azaltmak i¢in EKG qikis kutusundaki-acik-konektdr uclarinin daima,
EKG ¢ikis kutulariyla birlikte saglanan iletken almayan koruyucu malzemeyle kapli-oldugundan emin olun.
Koruyucu kaplama hasarliysa EKG grkis kutusunu kullanmayin.

Sistem normal isleyisinin bir parcasi-olarak elektriksel empedans-alanlar tretir. Ayni prosediir icinde kendileri
de elektriksel empedans alanlari Greten baska sistemlerkullanmayin-cinki bu, sistemin normal isleyisini
engelleyerek kateter konumunu belirleme dzelliginin ve sinyallerin kalitesini dtstrebilir.

Konum tespit jeneratoriinii implante edilmis bir CIED'ye (kardiyak implante edilebilir elektronik cihaz)
200 mm’den daha yakin mesafede calistirmayin. Aksi takdirde CIED pacing'i etkilenebilir, tasikardi
tedavisinin iletimi gecici olarak ertelenebilir veya hasta rahatsiz elabilir.
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7. ONLEMLER

71 Genel

e Sistem donanimini kullanmadan 6nce tim sistem bilesenlerini dikkatlice inceleyin. Hasarli veya kusurlu
olduguna dair isaret olan herhangi bir bileseni kullanmayin.

e Sistem bilesenlerini distirmeyin veya siddetli bir soka maruz birakmayin. Bilesenleri disirmek veya sert
cisimlere kuvvetle carpmak bilesenlerde hasar olusturarak sistemin bozulmasina neden olabilir. Cihazin
onarilmasi veya dedgistirilmesi icin Boston Scientific Destek hizmetiyle iletisim kurun.

e Ekipmani diisirme ve ekipmana zarar verme riskini en aza indirmek iin, bilesenleri takarken/cikarirken
dikkatli olun. Gerekiyorsa konum tespit jenerat6ri gibi cihazlar takma veya ¢ikarma islemlerini iki kisi
gerceklestirmelidir.

e EMCqirisim bilgileri icin Tablo 5 ve Tablo 6'ya bakin.

1.2 Sinyal istasyonu

* Sinyal istasyonunu (SiS), sebeke giiciinden gelen gii¢ kaynaginin baglantisinin kesilmesini gliclestirecek
sekilde yerlestirmeyin. SiS'in'sebeke gucinden izole edilmesi gerekiyorsa gii¢ kablosunun baglantisini
kesin.

o Elektrik sokuriskini.en azaindirmek icin sistem donanimini kullanmadan dnce SiS'in arka panelindeki
espotansiyel portunu bir espotansiyel alictkutusuna baglayin. Bu baglanti her zaman baglh kalmalidir.

e Yalnizca Boston Scientific tarafindan sistem ile birlikte temin edilen SiS gii¢ kaynagini ve gli¢ kaynadi
kablosunu kullanin.Baska bir gli¢c kaynadi veya gii¢ kaynadi kablosu kullanilmasi SiS‘de hasara neden
olabilir.

¢ SiS.gli¢ kaynagini-Gnite acikken baglamayin veya baglantisini kesmeyin. Bu, ekipmanin hasar gérme
riskini-azaltr.

e Elektrik soku riskini en-aza indirmek i¢in temizlemeden 6nce SiS'in gli¢ kaynadi baglantisini kesin.

e Suvya da diger sivi’kaplarini dogrudanSiS'in veya diger sistem bilesenlerinin Gstiine ya da yakinina
koymayin. Bu elektrik soku ve/veya SiS'in-hasargérme riskini azaltir.

e SiS kullanimdayken Sinyal istasyonundaki hava giris deligini tikamayin. Hava giris deliginin tikanmasi,
SiS'in asiriisinarak sistemin-isleyisini etkilemesine neden olabilir.

e Diger cihazlari veya ekipmanlar SiS‘in Gstiine koymayin.
e SiS'i her zaman iki elinizle tutarak tasyin.
o SiS'ive SiSileilgili aksesuarlari'yalnizca diiz ve sabit ylzeylere yerlestirin. Bu ekipmanin-diisme ya da
devrilme riskini en aza indirir.
1.3 Amaclanan uygulanan parcalar
e IntellaNav XP veya IntellaNav MiFi XP ablasyon kateterlerini EP-Shuttle ablasyon baglanti kutusu ile
kullanmayin.
74 s istasyonu

e Suvya da diger sivi kaplarini dogrudan s istasyonunun veya diger sistem bilesenlerinin Ustiine ya da
yakinina koymayin. Bu elektrik soku ve/veya is istasyonunun -hasargérme riskini azaltir.

e isistasyonunu ve is istasyonu ile ilgili aksesuarlari koymak veya tasimak icin daima diiz ve sabit yiizeyler
kullanin. Bu ekipmanin diisme ya da devrilme riskini en aza indirir.
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7.5 Kablolar

Yalnizca sistemle birlikte kullaniimak tzere Boston Scientific tarafindan saglanan EKG kablolarini
kullanin. Boston Scientific tarafindan saglanan EKG kablolari, SiS'i defibrilasyon enerjisinden korumak
icin tasarlanmis ve test edilmistir. Baska EKG kablolarinin kullanilmasi sistem donaniminda hasara
neden olabilir.

SiS'i kullanmadan énce tim harici baglantilari ve kablolari inceleyin ve tim gevsek baglantilari sikin.
Gevsek baglantilar haritalama sonuglarinin dogrulugunu etkileyebilir.

Kablo konektdrlerini takarken veya ayirirken asir gti¢ kullanmayin. Asiri gu¢ kullanimi konektérlerde
hasar olusturarak sistem arizasina neden olabilir.

Kablolari bikmeyin veya.egmeyin. Biikllmeler ve sert egilmeler kablolarda hasar olusturarak sistem
arizasina neden olabilir.

Hasar riskini en-aza indirmek icin kullanilmayan sistem kablolarini temiz, kuru ve glvenli bir yerde,
depolama yénergelerine uygun sekilde saklaym. Ozel depolama y6nergeleri icin, bkz. bélim 19.

7.6 Elektrik

Herhangi bir sistem bilesenine gl¢vermek icin topraksiz prizleri kullanmayin. Topraksiz prizler icin
uzatma kablosu veya adaptor kullanmayin. Topraksiz prizlerin, uzatma kablolarinin veya adaptorlerin
kullaniimasi,.ekipman hasarina, sistem arizasina veyaislev bozukluguna neden olabilir.

1.1 - Viicut yuzeyi elektrotlar

Viicut yuzeyi elektrotlarini lead konektérlerine takarken dikkatli olun. Elektrik carpmasi riskini en aza
indirmek icin elektrotlarinve lead konektorlerinin birbirlerine veya topraga temas.etmediginden emin
olun.

Vicut yazeyindeki elektrotlardan dusuk kaliteli sinyaller alimmasini dnlemek icin elektrotlar
yapistirmadan:6ncecildi uygun sekilde hazirlayin. Elektrotlar arasinda sinyal gecisine yol
acabilecegindencasir jel kullanmayin.

Sinyal girisimini en'aza indirmekicin yizey EKG kablolarini{ist gévdenin-yanina dedgil, Gst gévde
boyunca yonlendirin:

7.8 Ortam

Sistem donanimini asiricneme; sicagaveya soguga maruz-birakmayin. Sistemin tavsiye edilenleri agan
cevre kosullarinda kullaniimasi sistemincisleyisini-etkileyebilir:

Sistem kablolarini baglarken veya ayirirken, kablo konektorlerini sudan veyanemden-koruyun. Islak
konektorler sistemin isleyisini-etkileyebilir.

Kablo konektdrlerini suya veya siviya batirmayin. Su veya siviicinde kalma konektérlerde hasar
olusturarak sistem arizasina nedenolabilir.

Daima ekipmanin depolanmasi ve taginmasina iliskin yonergelere uyun.Asin ortam kosullarinda
depolama veya tasima, sistem bilesenlerinde hasar olusturabilir. Ozel. depolama ve tagima yonergeleri
icin, bkz. Teknik Spesifikasyonlar (Bollim 19).
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1.9 Manyetik konum tespit sistemi

Konum tespit jeneratdrinin manuel olarak devre disi birakiimasi empedans izleme dahil olmak tizere
tlm kateter gérsellestirme ve konum tespit yeteneklerini devre disi birakir.

Sistem donanimi ile birlikte kullanilan kablolari konum tespit jeneratéri kablosuna 30 mm mesafe
dahiline yerlestirmeyin. Bu kablolarin arasinda 30 mm veya daha kisa bir mesafe varsa dzellikle bir
birlerine paralel olmalari halinde yanlis izleme veya “gUraltili” sinyaller olusabilir.

Konum tespit jenerat6ri kablosunu bobin seklinde sarmayin. Aksi takdirde konum tespit jeneratérinin
manyetik alani bozularak yanlis izlemeye yol acabilir.

Manyetik konum tespit sistemini diger manyetik alanlarin veya blylik metal cisimlerin mevcut oldugu
yerlerde kullanmayin. Aksi takdirde yanlis izlemeye neden olabilir.

Konum tespit jeneratdrlini Gnite acikken SiS'e baglamayin veya SiS baglantisini kesmeyin. Bu,
ekipmanin hasar gérme riskini azaltir.

Konum tespitjeneratdrd manyetik alan bazh teknoloji kullanan baska sistemlerle de girisim
yapabilir. Manyetik konum tespit alaninin'mevcut oldugu yerlerde kullanmadan 6nce bu sistemlerin
tedarikgilerine danisin.

Konum tespit jenerator(i floroskop veya diger gérintileme yontemleri ile girisim yapabilir. Manyetik
konum tespitalaninin mevcut oldugu yerlerde kullanmadan:6nce bu sistemlerin tedarikcilerine danigin.

Konum tespit jeneratorl implante edilmis kardiyak implante edilebilir elektronik cihazlarla (CIED'ler)
girisim yapabilir.Bu tirbir cihazin bulundugu-hastalarla haritalama yaparken prosedirden 6nce ve
sonra cihazi sorgulamayi- degerlendirin. Bu, programlanan parametrelerde gerceklesebilecek herhangi
bir degisikligin belirlenmesini ve bu degisikliklerin hastayi prosedir odasindan ¢ikarmadan énce
dizeltilebilmesini saglar. Ek bilgi-icin CIED ureticisinin talimatlarina bakin.

Sistemi kullanirken implante edilmis bir-CIED'in sorgulanmasi veya programlanmasi gerekirse konum
tespit jeneratorini not eklemeve haritalar diizenleme ara¢ cubugu Uzerindeki ekran diigmesini
kullanarak gecici olarak kapatin,

710 Temizleme ve dezenfeksiyon

Black (K) AE <5.0

Sistem bilesenlerini suya, temizlik ¢ozeltilerine veya sivilara daldirmaymn. Hava deliklerinden sivi
girmesini dnleyin. Konektdrlerlerin kuru-kalmasini saglayin. Temizleme yénergelerine uygun
davraniilmamasi, ekipman hasarina veya sistem arizasina.neden olarak garantileri veya servis
anlasmalarini gecersiz kilabilir.

Ekipman hasarini ve islev bozuklugunu énlemekicin steril olarak saglanmayan ekipmant sterilize
etmeye calismayin.

Ekipman hasarindan ve arizasindan kaginmakicin kablo konektérlerine veya ekipman portlarina ya da
acikliklarina herhangi bir sey (6rn. kulak temizleme cubuklari veya civiler) sokmayin.

Elektrik soku riskini en aza indirmek icin elektrikli ekipmanlar temizlemeden 6nce, cihazin glcini
kapatmay! ve fisini cekmeyi unutmayin.

Sistem calisirken sistem bilesenlerini temizlemeye calismayin. Kullanim sirasinda ekipmanin
temizlenmesi elektrik soku, sistemin arizalanmasi ve cihazin dustrulmesi-riskini artirir.
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EKG kablolarini veya diger kablolari ya da sistem bilesenlerini kirlenmislerse veya bulasici ya da bulasici
olabilecek maddelerle kontamine olmuslarsa kullanmayin. Kirlenmis veya kontamine olmus parcalarin
kullaniimasi, hastalarin ciddi enfeksiyonlar kapma veya bunlarn diger hastalara ya da kullanicilara
bulastirma riskini arttinr. Kirlenmis veya kontamine olmus kablolar ve ekipman kullanim disi birakiimali
ve kabul edilmis tesis protokoli proseddrlerine gére temizlenmeli veya degistirilmelidir.

Birden cok kez kullanilan ekipmanlari her tekrar kullanimdan 6nce mutlaka kabul edilmis tesis
protokolline gére temizleyin.

Sistem bilesenlerini temizlemek icin glutaraldehit veya hidrojen peroksit gibi dezenfektanlari
kullanmayin.

Sistem bilesenlerini temizlemek icin aseton gibi ¢6zctleri kullanmayin.

711 Onarim veya degistirme

e Yalnizca Boston Scientific tarafindan saglanmis veya tavsiye edilmis ekipmanlari, malzemeleri ve
aksesuarlarr-kullamin. Baska ekipmanlarin, malzemelerin ve aksesuarlarin kullanilmasi ekipman hasarina
veya sistem arizasina-neden olabilir.

e Sistem donaniminin hicbir parcasinionarmaya, degistirmeye veya a¢maya calismayin. Egitimsiz, yetkisiz
kisilerin onanm yapmaya-¢alismast kullanicinin yaralanmasina, ekipman hasarina veya sistem arizasina
neden olabilir. Cihazin-onarilmasi veya degistirilmesi icin Boston Scientific Destek hizmetiyle iletisim
kurun.

712 Atma

Bu sistemin tim harici ve erisilebilir yizeyleri bolim 16.2'deki dezenfeksiyon talimatlarina uygun olarak
temizlenmelive dezenfekte edilmelidir. Bu.isleme tim genel kablolari (gli¢ kablosu; video kablolari,
aksesuarlarvb.).dahil edin. Yakarak, gdmerek veya genel atik yiginina koyarak elden ¢ikarmayin. Sistem;
hastane, idari ve/veyayerel yonetim politikalarina uygun bicimde glvenli birsekilde atiimalidir.

8. TERS ETKILER

Olasi klinik komplikasyonlarin, baylk oranda sistemin kendisinden ziyade sistemle birlikte aksesuar olarak
kullanilan diyagnostik kateterler veya ablasyon kateterleriile ilgili-olmast-beklenmektedir. Kullanicinin olasi ters
etkileri belirlemek icin'bir haritalama seansi sirasinda kullanilacak olan kateterler ve ablasyon jeneratorleri ile
iliskili kullanma talimatlarini okumasi gerekmektedir.

Diger haritalama sistemlerinde oldugu-gibi, RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi intrakardiyak prosedirlerin
beraberinde getirdigi mindr veya major klinik komplikasyonlarla-iliskilendirilebilir. Sistemin kullanimiyla iliskili
olasi ters etkiler asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

8.1

Aritmiler

EP diyagnostik prosedrleri ve kateter maniptlasyonlari sirasinda gerceklestirilen programlanmis
elektrikli stimtlasyon nedeniyle EP prosedurlerinin uygulandigi hastalarda aritmiler icin-potansiyel risk
bulunmaktadir. Hasta hizli pacing ve/veya biraritminin baslamasr-konusunda rahatsizlik yasayabilir.
Sistemin RF ablasyonunda hicbir aktif roll yoktur, ancak yine de RF.ablasyonu prosedurinin etkililiginin
suboptimal olmasi ve béylece hedeflenen aritminin yeniden olusmasi riski s6z konusudur.
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8.2

8.3

Verilerin Yanlis Yorumlanmasi

Konum Tespiti

Kateter konum tespitinin yetersiz olmasi klinik verilerin yanls yorumlanmasina ve bunun sonucunda
hastanin yaralanmasina yol acabilir. Dogru klinik kararlar verilmesini saglamak icin hekim floroskopi,
ultrason, pace haritalama veya baska gérsellestirme teknikleri kullanarak 3D haritalama sonuclarini ve
kateter konumunu dogrulamalidr.

Hatali Kuvvet Ol¢iimleri

Hatali kuvvet 6lcim gdsterilmesi veya gosterilen kuvvetin yanls yorumlanmasi kullanicinin haritalama
veya ablasyon sirasinda istenenden fazla kuvvet uygulamasina neden olabilir. Kullanici, gériintllenen tiim
sistem mesajlarina dikkat etmelidir. Operatdr Kullanici, haritalama veya ablasyon sirasinda istenenden daha
fazla kuvvet uygularsa miyokard perforasyonu, miyokard kontlizyonu veya miyokard yaralanmasi meydana
gelebilir.

Elektrik Tehlikeleri
Ttm elektrikli sistemlerde kullanici, hasta ve:servis temsilcisi agisindan elektrik carpmasi riski bulunmaktadir.

Not: BSCuriinintn kullanildigi prosedurlerde gerceklesen tim hasta 6limleri de dahil olmak Gizere, cihazla
ilgili'ciddi bir olay meydana gelmesi durumunda, olayin BSC'ye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirilmesi gerekir.

9. STANDARTLARA UYGUNLUK
Sistem donanimi-asagidaki standartlar karsilamaktadir:

e |EC60601-1:2005+A1:2012 ¢ |EC60601-1-2:2014
e |EC60601-1-6:2010+A1:2013 e [EC60601-2-27:2011 CORR 1:2012
e |EC62366:2007+A1:2014 e EN55011:2009+A1:2010, Grup 1, Sinif A

CISPR 11:2009+A1:2010, Grup 1, Sinif A

10. SAGLANMA Bi¢iMmi
Sistem, genel bir tasiyici firma ile dagitilan bir dizi nakliye kutusununicerisinde paketlenir ve saglanir.
Herhangi bir kutu hasar gormus veya kullanimdan dnce kasitsiz olarak agiimissa kullanmayin.
Etiket eksik ya da okunaksizsa kullanmayin.
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11. CALISTIRMA TALIMATLARI

11

1.2

1n.3

Kurulum ve montaj

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi (sistem) donaniminin kurulumu ve montaji yetkili bir Boston Scientific
temsilcisi tarafindan yapiimalidir. MGharla Grin ambalajini yalnizca yetkili personel agmalidir.

Baslica donanim bilesenleri
Sistem baslica iki donanim grubundan olusur:

e Tipik olarak EP laboratuvarindaki muayene masasinin yanina yerlestirilen SiS ve ilgili aksesuarlar ve
e Tipik olarak EP laboratuvar kontrol odasinda kullanilan is istasyonu ve ilgili aksesuarlar.

Sinyal istasyonu

islev

Sinyal istasyonu (SiS) (Sekil 1), EP-proseddrleri sirasinda kullanilan intrakardiyak kateterlerden ve EKG
elektrotlarindan gelen sinyalleri alir. intrakardiyak sinyaller Boston Scientific manyetik olarak izlenen
kateterlerden vegiris ¢ikis arabirim kutulari(Sekil 3) tizerinden sisteme baglanan diger kateterlerden alinir.
SiS, kateter ve EKG sinyallerini guclendirir, sayisallastirir ve gercek zamanli isleme ve gorintileme igin bu
sinyalleriigistasyonunailetir.SiS, eszamanli olarak kateter konum tespiti ve izleme icin kullanilan sinyalleri
{iretebilir ve toplayabilir (Sekil 1).

RH‘[THMIA HDX’ | Mappins $7

TS

I I

0‘

(14

Sekil 1. SiS'ye Genel Bakis
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11.4 SiS 6n panel aciklamasi

Black (K) AE <5.0

Ozel giris ve cikis kablolar SiS'in 6n panelindeki 6zel olarak ayriimis portlara baglanir (Sekil 2 ve Tablo 1).
Sekil 2 ile gosterilen 1ila 5. portlar giristir. 6, 7, 8 ve 9. portlar ise ¢ikistir. Ust satirda M, A ve B olarak
etiketlenen (¢ port, intrakardiyak sinyal girisleridir. EKG giris portu, port B'nin hemen sagindadir. Her

bir giris portunun hemen altinda karsilik gelen bir ¢ikis portu vardir. Sekiz giris ve ¢ikis portu, kablo
konektdrlerindeki tanimlayici halkalarda renkli tuslar bulunmaktadir. IntellaMap Orion haritalama kateteri ile
kullanilan acik mavi halkali umbilikal kablo yalnizca giris portu M'ye baglanabilir. Koyu mavi halkali giris ¢ikis
arabirim kutusu kablosu (Sekil 3) giris portlari M, A ve B'ye baglanabilir. Gri halkali EKG giris kablosu (Sekil 4)
gri halkal ECG giris portuna baglanir.

RHYTHMIA HDx | « gBoston. . @

Sekil 2. SiS 6n paneli

intrakardiyak giris sinyallerini SiS'den bir kayit'sistemine aktarmakicin IC dogrudan baglanti kablolari

(Sekil 10) ve Rhythmia IC Cikis 72 kablosu (Sekil 12) alt satirdaki ¢ikis portu M, A've B'ye baglanabilir. Yizey
EKG verilerini bir kayit sistemine aktarmak icin bir EKG dogrudan baglanti kablosu (Sekil 11) veya bir EKG cikis
kutusu (Sekil 13) alt EKG portuna baglanabilir.

Diger SiS 6n panel 6geleri Tablo 1 ve Tablo 2'de a¢iklanmaktadir.



Tablo 1. SiS on paneli 6geleri

|

Harici stimulatér dogrudan
giris

Harici stim(lator sinyali dogrudan girisleri giris ¢ikis arabirimi
kutusunun 61 ve 62. portlarina baglanir

Durum LED'i

SiS'nin hazir olma durumunu goésterir

Durum LED'i islevinin tanimi icin bkz. (Tablo 2). Isik, agiklanan sekilde
g6ranmauyorsa SiS'yi kullanmayin, Boston Scientific Destek hizmetiyle
iletisim kurun.

Harici stimulatér dogrudan
giris

Harici stimulator sinyali dogrudan girisi, ablasyon kateteri elektrotlari
1ve 2'ye baglanir

¢~ Umbilikal kablo yoluyla dogrudan IntellaMap Orion haritalama

1 Giris-portu'M kateterinden haritalama sinyallerini toplar
e Giris ¢kis arabirimi kutusuna baglh kateterlerden sinyaller toplar

2 Giris portu A Giris cikis arabirimi-kutusuna bagl kateterlerden sinyaller toplar

3 Giris portu B Giris ¢kis arabirimi kutusuna baglh kateterlerden sinyaller toplar
EKG kablosuna bagli viicut yizey elektrotlarindan sinyaller toplar

4 EKG girisi DIKKAT: Yalnizca Boston Scientific tarafindan SiS ile bir_Iikte
saglanan EKG kablolarini kullanin. EKG gévdesi, Sinyal Istasyonunun
defibrilasyon korumasinin parcasidir.

5 Ablasyon baglantikutusu girisi |- Ablasyon baglanti kutusuna baglikablo icin baglanti noktasi

6 Cikis portu M PortM girislerinden kayit sistemine sinyal ¢ikisi: IntellaMap Orion

2P haritalama kateteri veya giris ¢ikis-arabirim kutusuna bagl kateterler

Port A giris ¢Ikis arabirim kutusuna bagli kateterlerden ve ablasyon

! Gikis portu A + A kateterinden kayit sistemine sinyal cikisi

8 Cikis portu B P_ort B giris ¢ikis arabirim kutusuna bagli kateterlerden kayit sistemine
sinyal ¢ikisi

9 EKG cikis! Dogrudan baglantrkablosu-veya EKG ¢ikis kutusu yoluyla kayit

K3 sistemine EKG sinyallerini saglar (Sekil 13)

10 Ped girisi Ped kablosu icin-baglanti noktasi

" Kosul Digmesi IntellaMap Orion-haritalama kateterini kosullandirma islemini baslatir

12 Gelecekte kullaniimak dzere Su anda kullanilmamaktadir

ayrilmistir

Harici stimlator sinyali ¢ikisina baglanir

13 | Stimdlator girisi UYARI: RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi ile birlikte yalnizca
IEC 60601 sertifikal stimilatorler kullaniimalidir.

14 Gelecekte kullaniimak dzere Su anda kullaniimamaktadir

ayrlmistir
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Tablo 2. Xt SiS LED gostergesi durumlar

Gosterge Anlami Gerekli eylem
durumu

‘ Gl kapali Yok

KAPALI

YANIP SONUYOR

SiS donanimini baslatma islemi devam
ediyor

SiS baslatma islemi iki dakikadan uzun striyorsa
Boston Scientific Destek hizmetiyle iletisim kurun.

4

YANIP SONUYOR

Donanim baslatma islemi-tamamlandi, SiS
is istasyonu ile iletisime‘gecmeye hazir

1. Fiber optik veri kablosunu SiS'ye ve is
istasyonuna baglayin

2. lIsistasyonunda CANLI haritalama seans
baglatin

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi

Yok
SABIT tamamen ¢alisir durumda
SiS"yi kullanmayin.
Hata belirlendi Boston Scientific Destek hizmeti ile iletisim
SABIT kurun.

Not: Fiber optik veri kablosunu baglama‘ve CANLI haritalama seansini baslatma islemleri, istenen sirada
gerceklestirilebilir. Herhangi bir donanimin giici-aciimadan dafiber.optik veri baglantisi yapilabilir.

11.5 SiS on panel girisleri

11.5.1 IntellaMap Orion kateter ailesi

Umbilikal kablo IN-M portlarina-baglanarak sistemle birlikte bir IntellaMap Orion haritalama kateteri
kullanilabilir. Bu kateterin kullanilmadan dnce kosullandiriimasi gerekir, bkz. bolim 15.

Black (K) AE <5.0




11.5.2 Giris ¢ikig arabirim kutusu

Giris ¢ikis arabirim kutusu ve baglanti kablosu (Sekil 3) SiS ile diyagnostik kateterleri arasinda fiziksel
bir araylz olusturur. Baglanti kablosu ucu baglantilarindan birinde koyu mavi halkali renkli tus,
digerinde ise renksiz bir tug bulunur. Renkli tusun bulundugu ug SiS'ye baglanir ve diger ug giris
cikis arabirim kutusuna baglanir. Giris ¢ikis arabirim kutusu giris olarak (toplam 64) standart 2 mm'lik
dokunmaya karsi korumali pimlerden ve tek bir ¢coklu pim ¢ikis portundan olusur. Girig ¢ikis arabirim
kutusunun Gstinde bulunan ve port A'ya baglanan Pim 1 (yesil), sistem referans elektrodu icin giris
olur.

Prosedre ve kullanicinin ihtiyaclarina bagl olarak, cok sayida kateter veya cihaz eszamanl olarak
tek bir girig ¢ikis arabirim kutusu aracaihgiyla baglanabilir. Her giris ¢ikis arabirim kutusu, giris ¢ikis
arabirim kutusunun‘astindeki ilgili M, A, veya B gdstergesini yakarak baglanan SiS giris portunu
gosterir.

Karsilik gelen-64 konektdrden iki tanesi harici stimtlator kullanimi icin kullanilabilir. 61 (kirmizi) ve 62
(siyah) konektérleri M, Ave Bgiris portlarinin tizerinde (ve bunlarlailiskili) olan SiS dogrudan stim{lator
konektorlerine fiziksel olarak baglantilidir. Girig ¢ikis arabirim kutusu sisteme bagh oldugunda ve
harici-bir-stimtilator, kullanilan belirli M, A veya B portu ile iliskili harici stimilatér dogrudan giris
portlarinabagl eldugunda 61ve 62 konektérleri stimtlasyon icin kullanilir. Bu baglantilar istenirse bir
intrakardiyak kateteri stimGlasyon-sinyaline manuel olarak baglamak icin kullanilabilir.
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Sekil 3. Giris ¢ikis arabirim kutusu ve kablosu
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11.5.3 EKG giris kablolari
EKG kablosu (Sekil 4), ticlinci bir kabloya (gdvde kablosu) baglanan iki kablo alt setinden (uzuv ve
g6dus kablolan) olusur. Tam EKG kablo seti, SiS icin viicut ylizey elektrot sinyallerini toplar. Sinyaller,
SiS 6n panelindeki IN-ECG (IN-EKG) portu araciligiyla SiS'ye iletilir. EKG kablolari AAMI veya IEC
versiyonunda saglanir.

Sekil 4. EKG giris kablosu (AAMI)

11.5.4 Ablasyon baglanti kutusu
Sistemin kendisi RF ablasyon enerjisi saglamaz, bunun'icin harici RF jeneratorleri kullanilir.

UYARI: Sistemle birlikte yalnizca Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE veya EP-Shuttle RF ablasyon
jeneratorlerinikullanin. Bu sistemi baska RF ablasyon jeneratdrleriyle kullanmayin. Baska RF
ablasyon jeneratdrleriyle uyumliulugu belirlenmemistir.

Sisteme bir ablasyon kateteri-baglarken ablasyon baglantr kutusunun kullanilmasi gerekir. Ablasyon
baglanti kutusu, ablasyon kateteri tarafindan-algilanan intrakardiyak sinyalleri.ve konum bilgilerini
haritalama sistemine yénlendirir ve RF enerjisininkateter fokalizasyonunu ve diger haritalama sistemi
ozelliklerini etkilemesini 6nler. Ablasyon bagdlanti kutusu ayrica-kateter ucu sicakligive kateter ucu
empedans bilgilerini aktarmanin. yani sira RF enerjisini-RF jeneratorQ ile ablasyon kateteri arasinda
aktarr.

Ablasyon baglanti kutusu sunlara baglanir:
e RFjeneratori
e Ablasyon kateteri uzatma kablosu
 SiS Gizerindeki ablasyon kateteri giris portu (Sekil 2 ve Tablo 1'de 5. 6ge).
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11.5.4.1 Kuvvet algilamali olmayan kateterler i¢in ablasyon baglanti kutusu

Farkl markali RF jeneratérlerini baglamak icin dért adet baglanti kutusu degiskeni

bulunur. Her baglanti kutusu ile uyumlu jeneratér kutusu icin Sekil 5'e

bakin. Kateter konektér portlan Sekil 6'da ayrintili olarak gosterilmektedir.

IntellaNav kateterleri IntellaNav etiketli konektore baglanir. Uclinci taraf

ablasyon kateterleri STANDARD CATHETER (Standart Kateter) etiketli konektorlere baglanr.
IntellaTip MiFi kateteri kullanirken, catalli (bifurkasyonlu) kateter uzatma kablosu

ablasyon baglanti kutusundaki STANDARD CATHETER (Standart Kateter) ve IntellaTip
MiFi etiketli konektorlere baglanir. Catalli (bifurkasyonlu) kablonun uglari,

ablasyon baglantr kutusundaki konektérlerle eslesecek sekilde renk kodludur.

DIKKAT: IntellaNav XP, IntellaNav MiFi XP veya IntellaNav ST ablasyon kateterlerini EP Shuttle
ablasyon baglantr kutusu ile kullanmayin.

UYARI: Ablasyon baglantrkutularina ayni anda birden fazla ablasyon kateteri baglamayin.
Aksi halde hasta zarar gorebilir.

Not: SMARTABLATE Ablasyon Baglanti- Kutusu, SMARTABLATE RF Jeneratériine baglanmak i¢in
SMARTABLATE Sisteminin CELSIUS Kateterine (TC/THR) giden SMARTABLATE Ablasyon Kablosunu
kullanr.

(EP-Shuttle)

Maestro™ EP-Shuttle IBI/Ampere™ SMARTABLATE™

Sekil 5. Kuvvet algilamali olmayan kateterler i¢in-ablasyon baglanti kutusu degiskenleri

InteIIaTip MiFi
IntellaNav l Standart Kateter
\ /
Bl sw sem

Sekil 6. Ablasyon baglanti kutusu konektorleri
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11.5.4.2 Kuvvet algilamali kateterler icin ablasyon baglanti kutusu

RHYTHMIA HDx Ablasyon Baglanti Kutusu - IntellaNav StablePoint, RF jeneratériniin ve
IntellaNav StablePoint ablasyon kateterinin haritalama sistemiyle kullaniimasina olanak
saglar. Bu ablasyon baglanti kutusu, ablasyon baglanti kutusunun diger fonksiyonlarinin
yani sira ablasyon kateteri tarafindan algilanan kuvvet bilgilerini haritalama sistemine
yonlendirme fonksiyonunu igerir.

Ablasyon baglanti kutusu (Sekil 7) sunlara baglanir:

a. "RF GENERATOR" (RF Jeneratorii) olarak etiketlenmis bagl kablo Gzerinden
RF Jeneratori

b. “SIGNAL STATION" (Sinyal istasyonu) olarak etiketlenmis bagl kablo iizerinden
haritalama sisteminin ablasyon giris portu

¢. IntellaNav StablePoint kateter kablosu tzerinden IntellaNav StablePoint
ablasyon kateteri

IntellaNav
StablePoint™

uuuuuuuuu

Maestro™

AAAAAAA N GENERATOR

-
SIGNAL RF
STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx
Mapping System

.Boston,.
Scientfic

Sekil 7. Kuvvet algilamalr kateterler icin ablasyon baglanti kutusu
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11.5.5 Uyaria atlatma kablolari

Stimulator atlatma kablolari (Sekil 8) harici bir stimilatori standart stimilator giris portlarina (Sekil 2
ve Tablo 1'de 13. 6§e) veya dogrudan stimilator giris portlarina (Sekil 2 ve Tablo 1'de _[L sembolli ile
gosterilir) baglamak icin kullanilir. Bu girisler arasindaki fark asagidaki gibidir:

e Standart stimilatér giris portlar Sinyal istasyonunun sag alt késesinde bulunur. Rhythmia
yazilimi, giris stimalasyon sinyallerini belirli intrakardiyak elektrotlara y6nlendirme yolu
saglar.

e Dogrudan giris portlart M, A, B ve ABL giris portlarinin Gzerinde bulunur. M A B dogrudan
giris portlarinin herhangi birinde alinan sinyaller iligkili giris ¢ikig arabirim kutularindaki 61 ve
62 portlarina yonlendirilir. ABL dogrudan giris portunda alinan sinyaller, ablasyon baglanti
kutusu yoluyla ablasyon kateterindeki 1 ve 2 elektrotlarina yénlendirilir.

Sekil 8. Stimiilator giris atlatmakablolan

11.5.6 Konum referansiarka ped
Konum referansi arka pedi{sirt pedi) hastanin sirtinda-merkezi, sabit bir yere uygulanir ve izleme
sistemi icin bir konum_referansi gérevi yapar. Sirt pedinde, ped-kablosuna baglanan bir kablo ve
konektor bulunur (Sekil 9). Ped kablosu SiS 6n panelindeki PATCH (PED) portunu (Sekil 2 ve Tablo 1ile
belirtilen 6ge 10) 6zel olarak ayriimis bir konektor kullanarak sirt pedine baglar.

— "N
_ ’

Sekil 9. Ped kablosu ve baglanti
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11.6 SiS 6n panel ¢kislan

Yesil renk kodu, Ug alt klime konektdrind harici kayit sistemleriicin IC ¢ikis portlari olarak tanimlar. Soldan
saga dogru, U¢ port OUT-M, OUT-A+asL ve OUT-B olarak etiketlidir. Veri sinyalleri dogrudan baglanti
kablolar veya Rhythmia IC Cikis 72 kablosu kullanilarak kayit sistemlerine génderilir.

Black (K) AE <5.0

11.6.1

ICdogrudan baglanti kablolari

IC dogrudan badlanti ¢ikis kablolari (Sekil 10) SiS'ye takilan konektérlerin Gzerindeki yesil renkli
halkalarla belirtilir. Bu kablolar, Clearsign amplifikatér ve CardioLab harici kayit sistemi ile kullanilir.
Bu iki sistemde farkli kablolar ve baglanti yontemleri kullanilir bkz. bolim 14.

o CLEARSIGN amplifikator—Gri renkli Dogrudan Baglanti Clearsign IC Orion kablosu, IntellaMap
Orion haritalama  kateteri kullaniirken OUT-M portunda kullanilir. Siyah renkli Dogrudan
Baglanti Clearsign IC A/B kablosu, giris ¢ikis arabirim kutusuna badl kateterler kullanilirken G¢
¢ikis portundan herhangi birine baglanir. Siyah renkli dogrudan baglanti kablosu OUT-A+asL
portuna baghyken, ablasyon verileri 65-72. ¢ikis portlarinda taginir.

e _(ardioLab kayit sistemi—Dogrudan Baglanti CardioLab IC kablosu (¢ ¢ikis portunun herhangi
birinde_kullanilabilir. Bu kablo OUT-A+asL portunda her kullanildiginda, giris ¢ikis arabirim
kutusu 33-40, portlarindaki tim veri girislerinin 33-40. ¢ikis portlarindaki ablasyon verileri ile

deqistirildigini unutmayin.

i
Dogrudan Baglanti Clearsign™ 1C Orion™ Dogrudan Baglant Clearsign™ ICA/B Dogrudan Baglanti CardioLab™ IC

Sekil 10. Dogrudan baglanti IC ¢ikis kablolar
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11.6.2 Dogrudan baglanti EKG kablolari

Dogrudan badlanti EKG cikis kablolari (Sekil 11) SiS'ye takilan konektérlerin Gstindeki gri renkli
halkalarla belirlenir ve hem Clearsign amplifikatér hem de CardioLab kayit sistemi icin saglanir. Her iki
kablo OUT-ECG portuna baglanir (Sekil 2 ve Tablo 1'de 9. 6Ge).

Dogrudan Baglanti Clearsign™ EKG Dogrudan Baglanti CardioLab™ EKG

Sekil 11. Dogrudan baglanti EKG ¢ikis kablolari

11.6.3~ Rhythmia IC Cikis 72 Kablosu

Rhythmia IC.Cikis 72 kablosu (Sekil 12), pim blok girisi bulunan bir harici kayit sistemine ¢ IC cikis
portununcherhangi birinden ¢ikis sinyalleri saglamak-icin kullanilir.

Sekil 12. Rhythmia IC Cikis 72 kablosu
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11.6.4 EKG cikis kutusu

EKG cikis kutusu (Sekil 13) EKG sinyallerini SiS'den bir kayit sistemine yonlendirir. EKG cikis kutusu
kablosu SiS 6n panelindeki OUT-ECG portuna baglanir (Sekil 2 ve Tablo 1ile belirtilen 6ge 9). EKG cikis
kutusunun, defibrilasyon sirasinda kullaniciyr yiiksek voltajdan koruyan iletken olmayan bir koruyucu
kaplamasi vardir. iki kutu versiyonu (AAMI ve IEC) bulunmaktadir; konektor etiketleri ve renkleri
farklidir.

DIKKAT: Defibrilasyon sirasinda elektrik carpmasi riskini azaltmak icin EKG ¢ikis kutusundaki acik
konektdr uclarin her zaman, EKG ¢ikis kutulariyla birlikte saglanan koruyucu, iletken olmayan
malzemeyle kaplamayi unutmayin. Koruyucu kaplama hasarliysa EKG ¢ikis kutusunu kullanmayin.

AAMI IEC

|
|
J

668860
CrCrerrl

BOOEOO

Sekil 13. EKG ¢ikis kutusu degiskenleri

11.7 SiS arka panel agiklamasi

Black (K) AE <5.0

SiS arka panel konektorleri (Sekil 14) SiS'nin 6zel olarak ayriimis'gic kaynagina, is istasyonuna ve birkag SiS
aksesuarina takilir. Arka panel 6geleri Tablo 3ile aciklanmaktadir.

Arka panel baglantilarinin semas Sekil 15'te gésteriimektedir.
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Tablo 3. SiS arka panel 6geleri

Sekil 14. Arka panel portlari

1 Konum tespit jeneratdrt girisi— | Konumtespit jeneratéri kablosu icin baglanti noktasi

2 Is istasyonu veri baglantisi Isistasyonuna fiber optik veri baglantisi

3 Espotansiyd] tegiinal Elej<tr|k soku riskini-azaltmak icin kullanilan egpotansiyel kablo
baglantrnoktast

p Ayak pedal Hafltalamayl baslatmak/durdurmak i¢in kullanilan ayak pedali
baglanti noktas!

5 Giig anahtan SIS yi acar veya kgpatlr; mavi-halkanin yanmasi gtictin agik
oldugunu-gosterir
Harici-glic kaynagi baglanti noktast.

6 Elektrik qiici irisi DIKKAT: Yalnizca Boston Scientific tarafindan sistem ile birlikte

gucugins temin edilen SiS gti¢ kaynagini ve giic kaynagi kablosunu

kullanin. Baska bir gtic kaynagiveya gi¢ kaynagi kablosu
kullaniimasi SiS'de hasara neden.olabilir.

7 Gelecekte kullaniimak Gizere Su anda kullariimamaktadis

aynlmistir
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. LAB MONITORU VIDEO
. AC-GUC KABLOLARI . wadpon . AYAK PEDALI KABLOSU
IS ISTASYONU CEVRE FIBER OPTIK VERI KONUM TESPIT
BIRIMLERI KABLOSU JENERATORU KABLOSU

INYAL KONUM TESPIT
{‘5 SINYALISTASYONU TESH
JENERATORU A AYAK-PEDALI

Cizimler 6lcekli degildir; sadece gésterim amaclidir.

SINYAL ISTASYONU
GUC GIRiSi

AC ANA SEBEKE
BAGLANTISI

A GUGKAYNAGI

Sekil 15. Arka panel baglantilan
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11.8 SiS arka panel baglantilan

11.8.1 Konum tespit jeneratorii giris portu

Konum tespit jeneratort, manyetik konum tespit teknolojisi icin kullanilan manyetik alani Uretir.
Baglanti kablosu (Sekil 16) jeneratdrii giris portuna badlar (Sekil 14 ve Tablo 3 ile belirtilen 6de 1).

Sekil 16. Konum tespit jeneratorii kablosu

Not: Konum tespit jeneratdriinin diger tibbi cihazlarla girisim yapma olasiligi vardir. Konum tespit
jeneratéruntin olasr girisimini.giderme konusunda 6nemli bilgiler icin asagidaki dikkat edilecek
noktalara bakin.

DiKKAT: Konum tespit jeneratérii manyetik alan bazl teknoloji kullanan baska sistemlerle girisim
yapabilir. Manyetik konum tespit-alaninin mevcut oldugu yerlerde kullanmadan 6nce bu sistemlerin
tedarik¢ilerine danigin.

DIKKAT: Konum tespit jeneratori, implante edilmis kardiyakimplante edilebilir elektronik
cihazlarla (CIED'ler) girisim yapabilir. Bu tir bir cihazin bulundugu hastalarla haritalama yaparken
prosedlrden once ve sonra cihazisorgulamayrdegerlendirin. Bu, programlanan parametrelerde
gerceklesebilecek herhangi bir degisikligin:belirlenmesinive bu degisikliklerin hastayi prosedur
odasindan ¢ikarmadan dnce diizeltilebilmesini saglar. Ek bilgiicin CIED Ureticisinin talimatlarina
bakin.

DiKKAT: Sistemi kullanirken bir CIED"in sorgulanmasi veya programlanmasi gerekirse, konum
tespit jenerat6rint not ekleme ve haritalari-dizenleme arag cubugu tzerindeki ekran diigmesini
kullanarak kapatin.
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11.8.2 s istasyonu veri baglantisi

Fiber optik veri kablosu (Sekil 17) is istasyonunu SiS'ye baglar ve konum tespiti ve haritalama icin
gerekli sinyalleri ve verileri tasir.

Sekil 17. Fiber optik veri kablosu

11.8.3 Ayak pedali

Ayak pedali (Sekil 18). EP’nin prosediir odasindan haritalama islemini dogrudan ve derhal kontrol
edebilmesinisaglar.

Sekil 18. Ayak pedali

11.8.4 Elektrik giicii girisi
Ozel olarak ayrilmis giic kaynadi (Sekil 19) SiS icin 24 \-DC gli¢'saglar. Glic kaynagricin maksimum giic
tlketimi 250 W'dir.
GUlc¢ kaynaginin takili kablosunun erkek ucu; SiS arka panelindeki gti¢ kaynagi portuna baglanir.
Aynilabilir gl¢ kablosunun fisi toprakh bir AC elektrik sebekesi prizine veya tercihen bir Kesintisiz Guig
Kaynagina (UPS) takilir.

e

Sekil 19. SiS harici gii¢ kaynagi
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1.9

Is istasyonu aciklamasi

islev

Is istasyonu (Sekil 20) SiS'den sinyal alir. Bu sinyalleri isler ve is istasyonu monitoriinde gercek zamanli
gbrintuleme icin veriler Uretir.

Sekil 20. isistasyonu

Is istasyonu, SiS‘den gelen verileri alan, isleyen ve gériintileyen bilgisayar donanimi, aksesuarlar ve yazilimi
icerir.Calismayi arsivlemeye ve geri almaya izin veren secenekleri sunar. Is istasyonu hareketlilik i¢in bir
tekerlekli tasiyiciya yiklenebilir.

1.10 igistasyonu sistem gereklilikleri

1N

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

Is istasyonu ayari
ilk Is istasyonu ayarlama islemi ve kablo baglantilar yetkili bir Boston Scientific temsilcisi tarafindan
yapiimahdir.

DIKKAT: Yalnizca Boston-Scientific tarafindan RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi ile kullaniimak iizere
saglanmis veya tavsiye edilmis ekipmanlari, malzemeleri ve aksesuarlar kullanin. Baska ekipmanlarin,
malzemelerin-ve-aksesuarlarin kullaniimasi-ekipman hasarina veya sistem arizasina neden olabilir.
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12. BiR HARITALAMA CALISMASINA HAZIRLIK

121 Hasta gelmeden dnce

Black (K) AE <5.0

12.11

Donanimi ayarlayin ve kablo baglantilarini yapin

]

[l

N I O 0 N S L R O

O o O

SiS'yi, hasta masasinin yaninda veya hasta masasindan ¢ok az yuksekte bulunan 6zel olarak
aynimis bir masaya veya tasiyiciya koyun. SiS én paneli masaya dénutk olmalidir ve kablolarin
cekilmeden, egilmeden, blkilmeden veya baska bir sekilde gerilmeden takilabilecegi bir
sekilde yerlestirilmelidir.

Konum tespit jeneratorinl, konum tespit jeneratérii montajini veya saglanan bantlari
kullanarak hasta masasina takin. Konum tespit jeneratériintin hastanin gégsinin hemen altina
yerlestirildiginden emin olun,

Konum tespit jenerat6rd-kablosunun konum tespit jeneratériine ve SiS arka paneline uygun
sekilde takildigini dogrulayin.

Sinyal istasyonun arka panelindeki fiber optik konektériin ve gii¢ kaynagi konektdriiniin uygun
sekilde baglandiginrve sabit oldugunu dogrulayin.

SiS'yive is istasyonunu agin:
SiS'nin.diizgun ¢alistigint onaylamak icin SiS durum LED'ini gézlemleyin.
Gerektigi-sekildegiris cikis arabirim kutularini IN-M, IN-A veya IN-B portlarina baglayin.

Giris-¢ikis arabirim-kutusunun Ustiindeki 1s1§1 yanan port gostergesinin (M, A veya B) baglanan
portudogru tanimladigini teyit edin.

EKG girigkablosunu SiS'ye baglayin.

Ablasyon baglanti kutusunu.(kullanilan”RF -jeneratoriine 6zel), SiS'ye ve RF jeneratdriine

baglayin.

Harici kayit sistemini bir, ¢ikis portuna (OUT-M, OUT-A+asL veya OUT-B) baglayin:

e Boston Scientific Clearsign’ amplifikatore dogrudan baglanti: Gri renkli Dogrudan
Baglanti Clearsign IC Orion kablosu, IntellaMap-Orion ‘haritalama kateteri kullanilirken
OUT-M portunda kullanilir.Siyah renkli Dogrudan Baglanti Clearsign,IC A/B kablosu, giris

cikis arabirim kutusuna: baglr kateterler kullanilirken ¢ ¢ikis portundan herhangi birine
baglanir.

e GE CardioLab kayit sistemine dogrudan baglanti: Dogrudan Baglanti CardioLab IC
kablosu tc¢ ¢ikis portunun-herhangi birinde kullanilabilir. Bu kablo OUT-A+AsL portunda her
kullanildiginda, giris. ¢ikis arabirim-kutusu-33-40.portlarindaki tim veri giriglerinin 33-40.
cikis portlarindaki ablasyon verileri ile degistirildigini-unutmayin.

e Rhythmia IC Cikis 72 kablosu evrenseldir ve tim kateter, port ve kayit cihazi
kombinasyonlaryla kullanilabilir.

Uygun EKG dogrudan baglanti kablolarmr veya EKG ¢ikis kutusunu, EKG cikis konektoriine
baglayin.

Ped kablosunun SiS PATCH (PED) giris konektdriine bagli oldugunu dogrulayin.

Stimalatér sinyallerinin SiS Gzerinden ydnlendirilmesi gerekiyorsa stimalatér giris atlatma
kablosunu STIM IN portlarina ve harici stimlatore baglayin.

Ek arka panel konektorlerinin (6rnedin espotansiyel konektdr ve uygulanabiliyorsa ayak pedali)
diizglin sekilde baglandigini dogrulayin.
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12.1.2 s istasyonunu hazirlayin

[]
[]

Is istasyonu fiber optik kablosunun gerektigi gibi baglandigini ve sabit oldugunu dogrulayin.

Rhythmiayaziiminda ablasyon bilgilerinin gériintilenmesiisteniyorsaisistasyonu ile ablasyon
jeneratérindeki veri baglanti portu arasindaki kablo baglantisini kontrol edin.

12.2 Hasta geldikten sonra

12.2.1 Gerekli kablo ve kateter baglantilarini yapin

12.2.2

(oo o

]

Sirt pedini kullanma talimatlarina uygun olarak hastanin sirtina takin.
Sirt pedi kablosunu-ped kablosuna baglayin.

Kabul edilmis tesis protokoli uyarinca EKG elektrotlar yerlestirin ve Konum Referansi Ped Kiti
ile saglanan kullanma talimatlarina gére elektrotlar takin.

Uzuv ve g6gs leadlerini EKG giris kablosundan EKG elektrotlarina baglayin.

EKG elektrodunun ve uzuv ve g6gus leadlerinin konektorlerinin gurGltiyl azaltacak sekilde
sabit baglandigini dogrulayin.

Uzuv ve gdgus leadlerinin gerektigi sekilde gdvde kablosuna oturtuldugunu dogrulayin.
Diyagnostik kateterleri girig'cikis kutularina baglayin.

Sistem-referans elektrodunun IN-A portuna bagh girig ¢ikis arabirim kutusunun 1. kanalina
baglandigini dogrulayin.

Stimalasyon-icin kullanilabilecek-olan elektrot ¢iftinin, bagl bir girig ¢ikis arabirim kutusunun
61ve 62 kanallarinda-oldugunu dogrulayin.

Ablasyon kateterini, ablasyon kateteri-uzatma kablosu yoluyla-ablasyon baglanti kutusuna
baglayin.

IntellaMap Orion kateter ailesinden bir kateter kullanirken ek baglantilar

[

[
[]
[]

Umbilikal kabloyu IN-M-port baglantisina baglayin.
Kateteri umbilikal’kabloya baglayin.

Kateteri kullanma talimatlarina gére hazirlayin.
Kateteri kosullandirin, bkz. bélim 15.
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12.3 Calisma sirasinda g6z oniinde bulundurulmasi gereken onemli hususlar

Bir calisma sirasinda tim sistem isleyisi is istasyonu yazilimi ve kateter manipulasyonu ile kontrol edilir.
Elektrik glcinin kesilmesi veya sistemin kilitlenmesi durumunda, SiS'yi ve is istasyonunu yeniden baglatin
ve ayni prosediire devam etmek icin yazilimin ‘resume’ (siirdiir) secenedini kullanin. Prosediire devam
etmeden 6nce tim kateterlerin, sinyallerin ve referanslarin gerektigi gibi yapilandinldigini dogrulayin.

Aktif bir calisma sirasinda, asagidaki durumlar haricinde, SiS ile herhangi bir kullanici etkilesimine gerek
yoktur:

e Prosedur gereklilikleri uyarinca kateterleri ablasyon baglanti kutusuna ve giris ¢ikis arabirim kutularina
baglama ve bu bagdlantilar kesme.

e SiS Durum LED'ini izleme - Normal calisma sirasinda LED sabit yesil kalmalidir. Aksi bir durumda
Boston Scientific Destek hizmeti ile iletisim kurun.

DIKKAT: SiS giic kaynagini tinite acikken baglamayin veya baglantisini kesmeyin. Bu, ekipmanin hasar
gorme riskini azaltir,

DIKKAT: Konum tespit jeneratdriin inite-acikken SiS'ye baglamayin veya baglantisini kesmeyin. Bu,
ekipmanin-hasargérme riskini-azaltir.

DIKKAT: Konum Tespit Jeneratériiniin manuel olarak devre disi birakilmasi, empedans izleme dahil, tim
kateter géruntileme ve konum tespiti yetkinliklerinidevre disi birakir.

12.4 Calismayi sonlandirma

Black (K) AE <5.0

Tim kateterlerin've hasta sensorlerinin SiS:baglantisini kesin ve tim tek kullanimlik parcalar yerel
prosedurlere’ ve yonetmeliklere uygun olarak-atin.

1. SiS'yi kapatin:Mavi 151k sénene dek a¢gma/kapama digmesine basin.

2. Cahsmayikapatin ve ana ekrandaki gtic kesme digmesini kullanarak;is
istasyonunun glcind kapatin.

3. SiS'yi ve aksesuarlaritemizleyin, bkz. bolim 16,
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13. Sistemle iliskili Kablolar

kutusu kablosu

panel IN-M; IN-A ve IN-B portlar

Kablo Turu/ o .
Etiket Adi Baglanti Semasi Cihazin Tanimi
INTRAKARDIYAK GiRiSLER
Umbilikal kablo bir IntellaMap Orion haritalama kateterini
. IntellaMap Orion haritalama SiS'ye baglamak ve 64 intrakardiyak elektrot, manyetik
Umbilikal kablo e : o o o .
kateteri - SiS 6n panel portu IN-M | izleme sensorleri ve hafiza ¢ipi sinyallerini tagimak icin
kullanihr.
Giris ikis arabirim Giris ks arabigBRkutusu - SIS n Girig ¢ikis arabirim kutusu kablosu, SiS'deki intrakardiyak

girisleri (IN-M, IN-A ve IN-B) giris cikis arabirim kutusuna
baglamak icin kullanilan bir aksesuar kablosudur.

YUZEY EKG GIRISLERI (ETIKET ADLARINA “AAMI” VEYA “IEC" EKLIDIR)

Uca Jaklar2-2 Pim
(Stimulator Atlatma
Kablosu)

Stimalatdr - SiS'on paneli

EKG GIRIS Gogis EKG g6giis ve EKG uzuv kablolar, EKG elektrotlarini EKG
EKG GIRIS U gbvde kablosuna baglamak icin kullanilan aksesuar
3 Uzuv EKG pedieri - SiS on panel IN-ECG | kablolandir
N portu EKG gdvde kablosu, EKG gégis ve EKG uzuv kablolarini
EKG GIRIS Govde SiS'ye baglar ve temel bir SiS defibrilasyon koruma
bilesenidir.
STIMULATOR SINYAL GiRiSi
Erkek-Uctan Erkek

Kablo, Stimlatéra SiS'ye baglamak icin kullanilir

KAYIT SISTEMi CIKISLARI-Dogrudan Baglanti Clearsign

Dogrudan Baglanti
Clearsign ECG
(3 mveya 6 m)

SiS 6n paneli OUT-ECG portu -
kayit sistemi giris. modult

Dogrudan Baglant
(learsign IC Orion
(3 mveya 6 m)

SiS'6n-paneli QUT-M portu - kayit
sistemi giris. modilt- grikablo

Dogrudan Baglanti
Clearsign ICA/B
(3mveya 6 m)

SiS 6n paneli OUT-A+aBL veya
OUT-B portu - kayit sistemi-giris
modiili—siyahkablo

Clearsign'dogrudan baglanti kablolari, SiS'yi

Boston Scientific Clearsign amplifikatériine baglamak icin
kullanilan aksesuar kablolaridir. Dogrudan baglanti kablosu
dizeneklerinde, tuslu giris yuvasi ve SiS tzerindeki renk ile
eslesen renk dzelliklerine sahip tuslu.bir konektor bulunur.

KAYIT SISTEMI CIKISLARI-Dogrudan Baglant: CardioLab

(3mveya 6 m)

Dogrudan Baglanti - - >
Cadoibecs | OUTECG ot
(3mveya 6 m) y gins

Dogrudan Baglanti SiS 6n paneli OUT-M, OUT-A+asL,
CardioLab IC OUT-B portlari - kayit sistemi giris

modli

CardioLab dogrudan bagdlanti kablelari SiS'yi GE CardioLab
kayit sistemine baglamak'icin kullanilan aksesuar
kablolandir.Dogrudan baglanti kablosu dlizeneklerinde,
tuslu giris yuvast ve SiStizerindeki renk ile eslesen renk
0zelliklerine sahip tuslu bir konektér bulunur.
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Kablo Tiirii/
Etiket Adi

Baglant Semasi

Cihazin Tanimi

KAYIT SISTEMi CIKISLARI-Diger

Rhythmia IC Cikis
72 Kablosu

SiS 6n paneli OUT-M, OUT-A+asL,
OUT-B portlari - kayit sistemi giris
moduli

SiS'deki intrakardiyak cikislari (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B)
kayit sistemi pim bloklarina baglamak icin kullanilan
aksesuar kablosu.

IS ISTASYONU ABLASYON VERI KABLOLARI

USB - RS232 seri adaptor
kablosu

RF jenerat6rd - is istasyonu

Seri adaptor, RF jeneratdrlerini is istasyonuna baglamak icin
kullanilir

DB9 RS232 seri Kablo
Strt Yivli M/F 10 ft

RF jenerat6ri - USB - RS232
Seri adaptori-is istasyonu

Maestro, IBI, Ampere RF jeneratérlerini is istasyonuna
baglamak icin seri kablo kullanilir.

DB9 RS232 seri kablo

RF jenerat6ril - USB - RS232 seri

Seri kablo, EP-Shuttle ve SMARTABLATE RF jeneratorlerini is

bos F/F10 ft adaptor - igistasyonu istasyonuna baglamak icin kullanilir,
D RF jeneratrii- is istasyonu ve Seri dagitici, ablasyon bilgilerini RF jeneratériinden is
Seri dagitici ) ¢ . . ) o
kayit sistemi istasyonuna ve kayit sistemine paylasmak icin kullanilir.
DIiGER ON PANEL KABLOLARI
. N N . Ped kablosu, sirt pedini SiS PATCH (PED) girisine baglamak
Rhythmigped ghtosu Cp3irtBedi - 310N pagel icin kullanilan bir aksesuar kablosudur.
ARKA PANEL KABLOLARI
\- Gl¢ kaynadg, SIS icin sebeke AC voltajini distik diizeyde
RHYTHMIA HDx g Girig: AC ana sebeke DC voltajinadonistiirmek igin kullanilir. Kendi iginde bir
kaynagi Cikis: SiS arka paneli gli¢ dontsturacusi ve Sinyal Istasyonuna baglanti kablosu

bulunur.

Espotansiyel kablosu

Ortaktesis espotansiyel
terminaline baglanir

Espotansiyel kablosu, SiS'yi odadaki diger iletken yuzeylerle
aynl-potansiyele getirerek temas voltajini engeller.

Konum tespit jeneratéri

Konum tespit jeneratori = SiS arka

Konum tespit jeneratori, manyetik konum tespit teknolojisi
icin‘kullanitan manyetik:alani Gretir. Konum tespit jeneratéri

kablosu paneli kablosu, konum tespit jeneratdriini SiS'ye baglar.
Fiber Ethernet Kablosu | SiS arka paneli-is istasyonu SiS'denis istasyonunafiber optik veri baglantisi
DiGER KABLOLAR
AC ana sebekesi - is istasyonu Is istasyonuna gl saglamak icin kullanilanguic kablosu
AC ana sebekesi - isistasyonu Isistasyonu monitériine gii¢ saglamakiicin kullanilan giic
Gl¢ kablosu monitéri kablosu

AC ana sebekesi - SiS gli¢ kaynag:

SIS gu¢ kaynagina gui¢ saglamak icin‘kullanilan glic kablosu
Uzunluk:2,0m

Black (K) AE <5.0
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14. DOGRUDAN BAGLANTI KANAL HARITALAMA

-
Clearsign IC . .
. g Clearsign1C A/B kablosu CardioLab kablosu
Orion kablosu P -
. (Siyah) (3 ug konektorii)
(Gri)
OUT-M OUT-A+asL OUT-Mve OUT-B OUT:M OUT-A#AsL OUT-B
Orion Cikis Girig Cikis Girig Cikis Giris Cikis Girig Gikis Girig Cikis
uzantisi | kanallart || kanallari | kanallari<}, kanallari, | kanallan || kanallari.| kanallari | kanallari kanallar kanallarn | kanallar
Orion
A1-A8 1-8 BB 1-64 1-64 BB 1-64 1-64 BB1-32 1-32 BB 1-64 1-64
Al1-H8 1564
B1-B8 11-18 ABL1-8 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40
(1-C8 21-28 BB 33-40 Yok
D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 71-718

Giris kanallari: BB = Giris Cikig Arabirim Kutusu ABL = Ablasyon Baglanti Kutusu
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15. INTELLAMAP ORION KATETER AILESINi KULLANIMA HAZIRLAMA

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi ile birlikte kullanildiginda, IntellaMap Orion haritalama kateteri
kullanimdan 6nce kosullanmalidir.

1.

Umbilikal kablonun iki ucundan birine IntellaMap Orion haritalama kateterini baglayin.

2. Umbilikal kablonun diger ucunu, SiS'nin 6n panelindeki M girig baglantisina baglayin.

3. SiS'in agik oldugunu dogrulayin.

4.

5. Sirt pedinin hastanin arkasina dogru bir sekilde yerlestirildigini ve konum tespit jeneratdriinin manyetik

Konum tespit jeneratériinin ve arka pedin SiS'e bagl oldugunu dogrulayin.

alaninin icinde oldugunu dogrulayin.

Kateterin hastanin bedeninin ve konum tespit jenerat6riintin manyetik alaninin disinda oldugundan
emin olun.

IntellaMap Orion'm elektrot dizisini tamamen steril saline daldirin. Tim kosullandirma islemi boyunca
tlm elektrotlarin salin ¢dzeltisinini¢inde kalmasi cok 6nemlidir.

SiS 6n panelindeki Condition{Kosullandirma) diigmesinin mavi halka halinde yanip sénmesini bekleyin
ve bu gerceklestiginde kosullandirma siirecini baslatmak icin diigmeye basin. Halka 10 saniye boyunca
151kl duracak ve is istasyonu ekraninda durum mesaji gosterilecektir.

. Kosullandirma streci mavi halkanin isigi séndiginde ve:is istasyonu ekraninda dogrulama mesaji

goruntilendiginde bitmis olacaktir.

Not: On kosullari gecersiz kilma yonergeleri icin RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi Yazilimi Kullanma
Talimatlar belgesine bakin.

16. TEMiZLEME YONERGELERI
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16.1 Rutin temizleme ve dezenfeksiyon
Hem asagidaki talimatlara-hem de tesisinizintemizlik protokoline uyun:

Bir gli¢ kaynagina baglrolan tim sistem bilesenlerini kapatin ve prizden ¢ekin.

Harici sistem bilesenlerini-hafif bir temizleme ¢ozeltisiyle biraz 1slatiimig bir bezle silin. Temizleme
(Ozeltisinin veya nemin kablo baglanti portlarina gelmemesine 6zen gosterin ve sistem bilesenlerinin
Uzerine su veya baska sivilarrpiskirtmeyin:

Sistem bilesenlerinin sterilize edilmesine veya dezenfekte edilmesine gerek yoktur.

Sistem bilesenlerini yeniden baglamadan veya kullanmadan - 6nce temizlenmis yizeylerin havada
kurumasini bekleyin.

16.2 Nakliye edilmeden dnce ekipmanin dekontaminasyonu

ABD posta ve nakliyat yasalarina uygunluk saglamak icin Boston Scientific’'e iade edilen ekipmanlarin
hastane dezenfektani olarak kullanimi onaylanmis kimyasal bir antiseptik ile-diizgtin sekilde temizlenmis
olmasi gerekir. EkKipman temizlenmemis sekilde teslim alinirsa Boston Scientific, temizleme maliyetini
musteriden tahsil edecektir. Boston Scientific'e iade edildiklerinde gerekli sekilde dekontamine edilmemis
tim ekipmanlarda uygun biyotehlike uyarisi bulunmalidir.
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DIKKAT: Sistem bilesenlerini suya, temizleme cdzeltilerine veya sivilara daldirmayin. Hava deliklerinden
sivi girmesini 6nleyin. Konektorlerlerin kuru kalmasini saglayin. Temizleme yénergelerine uygun
davranilmamasi, ekipman hasarina veya sistem arizasina neden olarak garantileri veya servis anlasmalarini
gecersiz kilabilir.

DIKKAT: Ekipman hasari ve islev bozuklugunu nlemek icin steril olarak saglanmayan ekipmani sterilize
etmeye calismayin.

DIKKAT: Ekipman hasari ve islev bozuklugunu nlemek icin kablo konektérlerine veya ekipman portlarina
ya da acikliklarina herhangi bir-sey (6r. kulak temizleme cubuklari veya civiler) sokmayin.

DIKKAT: Elektrik carpmasi riskini en-aza indirmek icin elektrikli ekipmanlar temizlemeden énce cihazi
kapatmayi ve fisiniccekmeyi- unutmayin,

DIKKAT: Sistem calisirken Sistem bilesenlerini temizlemeye calismayin. Kullanim sirasinda ekipmanin
temizlenmesi elektrik carpmast, sistemin arnzalanmasi ve cihazin dasaralmesi riskini artirir.

17. SiSSORUN GiDERME

On panel durum gostergesi LED'i sistem donanimi-ve‘iletisim durumunu gésterir. Sistemin dogru sekilde
cahstigindan emin olmak icin SiS itk baslatildigi sirada ve canli haritalama seanslari sirasinda izlenmelidir.

Tablo 4. Durum Gostergesi Durumlan

Gosterge Anlami Gerekli eylem
durumu

‘ Guc kapalt Yok

KAPALI

SiS baslatma‘islemiiki dakikadan uzun

21 0guanRIN baslatina igem) devagy strtyorsa Boston Scientific Destek hizmetiyle

YANIP SONUYOR ediyor iletisim kurun.
Donanim baglatma islemi tamamlandi, L _Flber opgiRvert Ifablosunu Siyevels
' SiS is istasyonu ile iletisime ge¢cmeye istasyonuna.baglaym
YANIP SONOYOR hazir 2.1s.istasyonunda CANLI haritalama seansi
baslatin
' RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi
Yok
. tamamen calisir durumda
SABIT
SiS'yi kullanmayin.
Hata belirlendi Boston Scientific Destek hizmeti ile iletisim
SABIT kurun.

Not: Fiber optik veri kablosunu baglama ve CANLI haritalama:seansint baslatma islemleri, istenen sirada
gerceklestirilebilir. Herhangi bir donanimin glcl agilmadan da fiber optik veri baglantisi yapilabilir.
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18. ELEKTROMANYETIK EMiSYONLAR VE BAGISIKLIK
Tablo 5. Kilavuzlar ve iireticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmustir.
RHYTHMIA HDx Haritalama Sisteminin musterisi ya da kullanicisi, sistemin béyle bir ortamda kullaniimasini

titresim Emisyonu
EN'61000-3-3

saglamahdir.
Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF Emisyonlar Grup 1 RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi, RF (radyo frekansi) enerjisini
EN 5501 yalnizca dahili fonksiyonlari icin kullanir. Bu nedenle, RF
CISPR M1 emisyonlari ¢cok dustktlr ve yakindaki elektronik ekipmanlarda
RF Emisyonlar Simif A herhangi bir parazite neden olma olasiligi azdir.
EN 55011 . . . -
RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi, ev ortami disindaki tim

CISPR 11 ortam

: : ortamlardakullanima uygundur ve asagidaki uyariya uyulmasi
Harmonik Emisyon Sinif A kosuluyla, ev kullanimi icin binalara elektrik saglayan genel alcak
EN 61000-3-2 gerilim sebekesine baglanilarak kullanilabilir:
Voltaj Dalgalanmalari/ Sinif A UYARI: RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi yalnizca saghk

uzmanlan tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Bu
sistem radyo parazitine neden olabilir veya cevresindeki
ekipmanlarin ¢calismasini olumsuz etkileyebilir. RHYTHMIA
HDx Haritalama Sistemini yeniden yonlendirme veya
sistemin yerini degistirme ya da bolgeyi koruma altina alma
gibi etki-azaltia 6nlemlerin alinmasi gerekebilir.

Not: RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi yayilan RF-parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. RHYTHMIA HDx Haritalama Sisteminin miisterisi ya da kullanicisi, portatif

ve mobil RF iletisim cihazlari (vericiler)ile RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi arasinda 30 cm'’lik (12 inches)
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik girisimleri dnleyebilir.

Black (K) AE <5.0
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Tablo 6. Kilavuzlar ve lreticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
RHYTHMIA HDx Haritalama Sisteminin musterisi ya da kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini

saglamahdir.
Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik Ortam
Test Duzeyi Seviyesi
Elektrostatik Desarj (ESD) +8 kV temas yoluyla | Gecti Zemin; ahsap, beton veya seramik kapli
desarj olmalidir. Zemin sentetik maddeyle
I[EC61000-4-2 kaplanmissa bagil nem en az %30
+15 kV hava yoluyla olmalidir.
desarj
Elektriksel Hizli Gegici +2 kV AC Ana Sebeke | Gecti Sebeke gucu kalitesi, tipik ticari ortama
Rejim/Patlama veya hastane ortamina uygun olmalidir.
+1kV.G/C Hatlar
I[EC 61000-4-4
Hatlar Arasi Ani Yukselme « | 1 kV-Fazlar/Arasi Gecti Sebeke gticu kalitesi, tipik ticari ortama
(AC Giicti) veya hastane ortamina uygun olmalidir.
+2 k\V Faz Toprak
I[EC61000-4-5 Arasi
GUc¢ kaynagrgiris 1dongude %100 Gecti Sebeke gtici kalitesi, tipik ticari ortama
hatlarindaki voltaj disusleri, | disus veya hastane ortamina uygun olmalidir.
kisa kesintiler ve voltaj Ana sebeke kaynagindaki kesilmeler
degisimleri 25/30 dongide %30 sirasinda RHYTHMIA HDx Haritalama
disus Sisteminin kesintisiz calismasi gerekirse,
I[EC 61000-4-11 RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemine
250/300-dongtde gelen giiciin kesintisiz bir gi¢ kaynagindan
%100 dUsts (UPS) veya pildensaglanmasi tavsiye edilir.
GUc frekansi 30 A/m Gecti Glc frekansi manyetik alanlari tipik bir
(50 Hz/60 Hz) manyetik ticari veya hastane ortaminda tipik bir
alani konum'icin karakteristik diizeylerde
olmalidir.
IEC 61000-4-8
iletilen RF 0,15 MHz ile 80 MHz | Gecti RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi
arasindaki ISM (kablolar dahil), portatif ve mobil RF
[EC 61000-4-6 bantlarinda 6V/m itetisim-cihazlarina, verici frekansina

g6re hesaplanan formdle uygun olarak
onerilen ayirma mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidhr.
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Tablo 6. Kilavuzlar ve iireticinin beyani — elektromanyetik bagisikhik (devami)

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:

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik Ortam
Test Diizeyi Seviyesi

Yayilan RF 3V/m Gecti

I[EC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz:

P, vericinin Ureticisine gore vericinin
watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis glicli
ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma

mesafesidir.
d=["7]VP |150 kHz ila 80 MHz
4=[27]YP |80 MHzila 800 MHz
4=[22]VP |00 MHz-2,5 GHz

Not 1: UT, test seviyesinin uygulamasindan énceki-AC sebeke gerilimidir.
Not 2: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans-araligi gecerlidir.

Not 3: Bu yonergelertim kosullarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim:yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
neden oldugu absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

Not 4: 0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlari: 6,765 MHz ila-6,795 MHz, 13,553 MHz'ila 13,567 MHz,
26,957 MHz ila 27,283 MHz ve-40,66 MHz.ila 40,70 MHz.

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki amator radyo bantlari: 1,8 MHz ila 2,0 MHz, 3,5MHz ila-4,0.MHz, 5,3 MHz ila
5,4 MHz, 7,0 MHz ila 7,3 MHz, 10,1 MHz ita10,15:MHz, 14,0 MHz ila 14,2 MHz, 18,07 MHz ila18,17 MHz, 21,0 MHz ila
21,4 MHz, 24,89 MHz ila 24,99 MHz, 28,0 MHz ila:29,7 MHz ve 50,0 MHz ila 54,0 MHz.
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19. TEKNiK SPESIFIKASYONLAR

Cihaz

Kategori

SIS

Konumlandirma

SiS hasta masasinin ayagina bitisik veya Gzerinde duran, 6zel
olarak ayriimig bir masa veya araba Ustlne yerlestirilmelidir.

Hasta Girigleri

12 lead EKG

IntellaMap Orion haritalama kateterinin 64 intrakardiyak
kanali

128 ilave diyagnostik kanala ek olarak 6zel olarak ayriimis
ablasyon sinyal kanallari

Diger laboratuvar
ekipmanina baglanabilirlik

Stimalator: En ¢ok iki stimlator kanali

Kayit sistemi: Dogrudan baglanti kablolari Rhythmia IC Cikis
Kablosu 72 araciligiyla tm sinyalleri bir G¢linc taraf kayit
sistemine gonderir

RF Jeneratori: Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE ve
EP-Shuttle RF jeneratdrlerine 6zel olarak ayrnlmis baglanti

Gl Girisleri

Gii¢c kaynagi uireticisi: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Girig voltaji: 100 VAC-240 VAC/50 Hz; 100 VAC-220 VAC/60 Hz

Girig.akimi: 115 VAC'de 2,3 A; 230 VAC'de 1,2 A

Cikis voltaji: 24-V/DC

Cikas guicii: 250:W; Cikas akimi: 10,41 A

Guvenlik

[EC 60601-1:2005+A1:2012
I[EC60601-1-2:2014
[EC:60601-1-6:2010+A1:2013

IEC 60601-2-27:2011.CORR 1:2012
[EC62366:2007+A1:2014

EN 55011:2009+A1:2010, Grup 1, Sinif A;
CISPR11:2009+A1:2010, Grup 1, Sinif A

Elektrik carpmasina karsrkoruma; Sinif I, Tip CF

Swvi girisine karsi koruma: IPX1(dikey disensu damlalarina
karsikoruma)
Defibrilasyon-Toparlanma Suresi: 5 saniye

Verici

Frekansi: 800 Hz

Cikis Giicii: 72 dBgA/m @10 m
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Cihaz Kategori
Is Istasyonu Konumlandirma Is istasyonu tipik olarak kontrol odasina yerlestirilir.
isletim Sistemi Linux
SiS baglantisi Fiber optik kablo
GUc Girisleri Girig voltaji: 100 VAC-240 VAC
Girig akimi: 8,0 A
Girig frekansi: 50 Hz-60 Hz
Aksesuarlar Monitér, klavye ve Fare
Calisma Ortam Kosullari Ekipmanin Saklanmasi ve Tasinmasi
e Sicaklik: 10 °C(50 °F) - 30 °C (86 °F) e Sicakhk -29°Cila +60°C
e Nem: %30 ila %75 (yogusmasiz) e Nem %10 - %90% yogusmasiz
e Atmosfer basinci: 580 mmHg =760 mmHg

20.

21.

22,

Black (K) AE <5.0

SERVIS BiLGILERi
Ekipman Servisi ve Bakimi

RHYTHMIA HDx Haritalama Sisteminin kullanicrtarafindan periyodik-olarak servise alinacak parcalari yoktur. Bir
aniza durumunda, Boston Scientific Destek hizmetiyle irtibat kurun.

GARANTI
Cihazgaranti bilgileriicin (www.bostonscientific.com/warranty) adresini ziyaret edin.
AB ithalatqisi: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468-EX Kerkrade, Hollanda

RHYTHMIA HDx, IntellaNav, IntellaMap Orion, Orion, IntellaTip MiFi, Maestro ve Clearsign, Boston Scientific
Corporation'inveya-bagl sirketlerinin ticari markalaridir.

CardioLab, GE Medical Systems'in ticari markasidr.
IBI ve Ampere, St. Jude Medical,/Atrial Fibrillation Division, Inc.'ninticari markalaridir.

SMARTABLATE, Biosense Webster, Inc."nin ticari markasidir. Biosense Webster, Boston Scientific tarafindan
sunulan RHYTHMIA HDx Ablasyon Baglanti Kutusu ile iliskili degildir.

Test islemleri Boston Scientific tarafindan gerceklestirilmis olup Biosense Webster bu cihazin SMARTABLATE
Sistemi ile birlikte kullanimini test etmemis veya dogrulamamistir.

Tum ticari markalar ilgili marka sahiplerinin mulkiyeti altindadir.
ILETiSIM
Bu sistemi kullanirken servis ve destek icin'litfen asagida verilen kaynaklar kullanarak Boston Scientific

Destek hizmeti ile iletisim kurun. Oncesinde izin almadan herhangibir parcayi veya ekipmaniservis icin
Boston Scientific'e gondermeyin.

Teknik Destek Teknik Destek Teknik Destek
(Kuzey Amerika) (Avrupa, Orta Dogu, Afrika) (Japonya)

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

CETechSupportUSA@bsci.com  CETechSupportEMEA@bsci.com = japantsc@bsci.com
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23. YAZILIM LiSANSI
Boston Scientific Corporation tarafindan gelistirilen ve ona ait olan yazilimlar ile Boston Scientific'in lisansini

cesitli yazihm lisans sahiplerinden aldigi yazilimlari iceren RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemini satin aldiniz.

Daha fazla bilgi icin RHYTHMIA HDx Haritalama Sistemi Yazilimi Kullanma Talimatlari belgesine bakin.
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Electrophysiological signal input
Elektrofizyolojik sinyal girisi

Electrophysiological signal output
Elektrofizyolojik sinyal ¢ikisi

Direct stimulation input
Dogrudan uyarim girisi

Ablation Catheter
Ablasyon Kateteri

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Katalog Numarasi

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
iKAZ. Dikkat: BIRLIKTE VERILEN
BELGELERE basvurun.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[mavi giivenlik isareti]
Kullanim Talimatlarini izleyin

@%mq)a

0

IE@EE@

Breakout box input
Girig ¢ikis arabirim kutusu girisi

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
IntellaMap Orion Haritalama Kateteri girisi

Location reference patch input
Konum referansi yama girisi

Surface ECG
Yiizey EKG'si

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[siyah ve kirmizi giivenlik isareti]
Kalp Pili Yok

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrilasyona dayanikli, CF tipi uygulanan
parga

Equipotentiality
Espotansiyellilik

Australian Sponsor Address
Avustralyali Sponsor Adresi

Argentina Local Contact
Arjantin Yerel lletisim

Separate Collection
Aynimasi Gereken Atik

47

Medical Device under EU Legislation
AB Mevzuati kapsaminda Tibbi Cihaz

Contents
Igindekiler

| EC |REP]

in the
European Community

&

[sN]
®
®
]

a

Avrupa du Yetkili Temsilcisi

Manufacturer
Uretici

Serial Number
Seri Numarasi

Lot Number
Lot Numarasi

Recyclable Package
Geri Donlsiimli Ambalaj

Do not use if package is damaged.
Eger paket zarar gormiisse kullanmayin.

Date of Manufacture
Uretim Tarihi

Use By
Son Kullanma Tarihi

Unique Device Identifier
Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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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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