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B, ONLY
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Huomautus: Tassa kayttdoppaassa mainitut laitteet (signaaliasema, lisdvarustelaatikot ja kaapelit,
paikannusgeneraattori ja tydasema) toimitetaan epasteriileing, eika niitd voida steriloida. Laitteet on tarkoitettu
kestokayttoon usealle potilaalle.

1. LAITTEEN KUVAUS

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma (jarjestelma) on sahkofysiologisissa toimenpiteissa kdytettava
kolmiulotteinen kartoitus- ja navigointijarjestelma.

1.1 Sisalto

Pakkauksen sisalto riippuu alueesta ja tilatuista artikkeleista. Seuraavaan luetteloon sisaltyvat kaikki osat,
jotka muodostavat kokonaisen RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman.

111  Signaaliasema

Signaaliasema" (SiS) ottaa vastaan sahkofysiologisten. toimenpiteiden aikana kdytettavista
sydamensisaisista katetreista-ja EKG-elektrodeista tuleviasignaaleja. Se vahvistaa ja digitoi nama
signaalit ja siirtad ne tydasemaan reaaliaikaisesti kasiteltaviksi ja ndytettaviksi. Signaaliasema tukee
my0s katetrin paikallistamista/seurantaa ja diagnostista stimulointia.

112~ Jarjestelman ohjelmisto

Rhythmia-ohjelmisto suoritetaantydasemalla. Se kasittelee signaaliasemalta tulevia tietoja ja toimii
jarjestelman kayttéliittymana. Se suorittaa my6s seuraavat tarkeat toiminnot:

e EKG:n ja sydamensisdisten signaalien ndytté
¢ katetrien paikannusja seuranta
o - kolmiulotteinen kartoitus ja visualisointi
e diagnostisen stimuloinnin reititys
Lue lisatietoja RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman ohjelmiston kayttdohjeista.

11.3 Tydasema

Tydasema kasittaa seka tietokonelaitteiston (eli tietokoneen, nayttoyksikon, nappdimiston, hiiren ja
virtajohdot) etta jarjestelman ohjelmiston. Jarjestelman ohjelmiston suorituksen lisaksi tydasema voi
myds tallentaa, noutaa ja vieda tutkimustietoja.

11.4 Lisavarusteet
¢ Signaaliaseman virtalahde
e EKG:n sisdantulo-/ulostulojohdot, AAMI- ja IEC-tyypit
e Johdotussovittimet ja liitoskaapelit
e Sydamensisdiset ulostulokaapelit
e Ablaatiokytkentdrasiat
e Stimulaattorin sisadntulon vélikaapelit
e Kytkentakaapeli
e Paikannusgeneraattori ja liitoskaapeli
e Tasapotentiaalijohto
e Jalkakytkin
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e Valokuitukaapeli
e Tydaseman tietokone, ndyttéyksikko ja virtajohdot
e Tydaseman ablaatiotietoja keradavat oheislaitteet

1.1.5 Potilaaseen liitettaviksi tarkoitetut osat

Seuraavat kertakayttdiset potilasliitantaosat on tarkoitettu kdytettaviksi jarjestelman yhteydessa,
mutta ne eivat sisdlly jarjestelmdan:

o sahkofysiologiset katetrit, mukaan lukien IntellaMap Orion -katetrit
e paikan merkitsevien laastarien pakkaus

Huomautus: lue  ndiden laitteiden kdyttdohjeet huolellisesti, ennen kuin kdytat osia
sahkofysiologisessa tutkimuksessa.

1.2 Toimintaperiaate

RHYTHMIA HDx-kartoitusjarjestelma (jarjestelma) on sahkdfysiologisissa toimenpiteissa kaytettdva
kolmiulotteinen kartoitus- ja navigointijarjestelma. Jarjestelma suorittaa kolmiulotteisen kartoituksen ja
navigoinnin kahden mekanismin avulla: (a.) jatkuvalla kartoituksella, joka perustuu sydamensisaisistd
katetreista jaihon EKG-elektrodeista saataviin potilaan sydansignaaleihin, ja (b.) jatkuvalla magneettisten ja
impedanssilla'seurattavien katetrien paikannuksella. Ndma mekanismit kuvaillaan tarkemmin seuraavassa.

1.21 Jatkuva kartoitus

Jatkuvaan kartoitukseen' sovelletaan kayttdjan mddrittamia lyénnin hyvaksyntakriteereja, joiden
perusteella paatetdan, mitka lyénnit sisaltyvat karttaan. Kayttajan liikuttaessa kartoituskatetria
kammiossa ohjelmisto lisaa lyontejakarttaan tai hylkaa niita niiden hyvaksyntakriteerien perusteella.
Kartat nakyvat varikoodattuina.

1.2.2 Jatkuva katetrin paikannus ja seuranta

Jarjestelman. avulla katetreja voidaan -seurata magneettisuuteenja impedanssiin pohjautuvia
paikannustekniikoita kayttamalla.

Magneettisuuteen perustuvassa paikannuksessa-magneettisesti seurattaviin katetreihin upotetaan
magneettinen. sijaintianturi, jolla mitataan- potilaspdydan alla-sijaitsevan paikannusgeneraattorin
tuottamia magneettikenttid. Ndmd -magneettikenttdanturin lukemat . vdlitetdan jarjestelman
ohjelmistoon, joka puolestaan madrittaa ja ndyttad tietojen avulla katetrin aseman.

Impedanssiin perustuva paikannus toimii sydttamalla vahan virtaa-useiden pintaelektrodien valille
ja mittaamalla jannitteen jokaisesta jaljitettavan-impedanssikatetrin elektrodista. Nama jannitearvot
valitetaan jarjestelman ohjelmistoon, joka puolestaan maarittaa ja nayttaa katetrin aseman tietojen
avulla.

1.3 Kayttajatiedot

Jarjestelman kayttd on rajattu lisensoiduille Iddkareille ja Boston Scientificin kartoitusspesialisteille. Vain
nama kriteerit tayttavat henkilot saavat kayttaa jarjestelmaa.
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2. KAYTTOTARKOITUS

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma (jarjestelma) on kolmiulotteinen kartoitus- ja navigointijarjestelmd, jota
kaytetaan sahkéfysiologisissa toimenpiteissa. Signaaliasema ja siihen liittyvat lisavarusteet toimivat ulkoisten
syotto-/tuottolaitteiden (esim. katetrien ja tallennusjarjestelmien) dataliittymind, minka lisaksi ne valittavat
tietoa jarjestelman tyéasemaan ja ohjelmistoon.

KAYTTOAIHEET

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelmaa ja sen lisdvarusteita kaytetdan katetrilla tehtdvaan sydamen eteisen
ja kammion kartoitukseen. Kartoitusjarjestelma mahdollistaa sydamensisdisten katetrien reaaliaikaisen
visualisoinnin seka eri muotoisten sydankarttojen nayton. Potilaasta saadut signaalit, mm. ihon EKG ja
sydamensisaiset elektrogrammit, voidaan myads taltioida ja nayttaad jarjestelman ndyttoyksikolla.

KLIINISIA ETUJA KOSKEVA LAUSELMA

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on.tehokas diagnostiikkavaline sydamen sahkéfysiologisiin
toimenpiteisiin. IntellaMap Orion -kartoituskatetrien tai IntellaNav-ablaatiokatetrien kanssa kaytettyna
RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma tarjoaa reaaliaikaista sydamensisdisten katetrien visualisointia ja
valitun muotoisten sydankarttojen nayttda-minimaalisen invasiivisissa toimenpiteissa ja auttaa siten laakaria
selvittamaan sydanontelosta tulevan rytmihadirion alkuperan. Kolmiulotteisten sahkdanatomisten karttojen ja
muiden potilastietojen, kuten pinta<EKG:nja sydamensisdisten elektrogrammien, saaminen naytt6on tarjoaa
ladkarille diagnostisia tietoja, joista ontyleistd kliinista hy6tya sydamen rytmihairididen tunnistamisessa ja
hoidossa. Toisaalta taas hoitamaton sydamen rytmihairio voi-aiheuttaa oireita, joihin kuuluu hengenahdistus,
sydamentykytys, huimaus, pyortyminen, rintakipu, aivohalvaus tai sydanperainen akkikuolema.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

. VAROITUKSET

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma (jarjestelma) on tarkoitettu kaytettavaksi muiden laakintalaitteiden
yhteydessa sahkofysiologisessa laboratoriossa. Lue kunkin tutkimuksessa kaytettavan laakintalaitteen
kayttoohjeet huolellisesti ennen jokaista tutkimusta. Noudata kaikkia vasta-aiheita, varoituksia ja huomautuksia.
Taman laiminlydminen voi johtaa kayttdjalle koituviin haittoihin ja-potilaan sairastumiseen, vammautumiseen
tai kuolemaan.

e Lue ndmd ohjeet ja kaikkien muiden tuotteiden kayttéohjeet huolellisesti ennen kartoitustutkimuksen
aloittamista. Varmista, ettd ymmarrat taysin kaikki varoitukset, huomautukset ja ohjeetja etta noudatat niita
johdonmukaisesti. Jos ohjeita ei noudateta-kunnolla, seurauksena voiolla laitteiston vahingoittuminen,
jarjestelman toimintahairié tai potilaalle tai kdyttajélle koituva haitta.

e Josjdrjestelmad kaytetdan sydamen rytmihairididen maaritykseen ja hoitoon yhdessa radiotaajuisen (RF)
ablaation ja muiden laakintalaitteiden kanssa, seurauksena voiolla haittatapahtumien riski. Haittatapahtumat
(esim. sydankudoksen puhkaisu, uudet rytmihairiot, olemassa olevien rytmihairiéiden paheneminen)
saattavat vaatia lisatoimenpiteita.

¢ Jarjestelmaa ei saa kayttaa hengissa pysymiselle valttamattomien tahdistussignaalienreititykseen.
Jarjestelman kautta saa reitittaa vain stimulointisignaaleja (esim. induktiosignaaleja).

o Kayta stimuloinnin kdynnistamiseen tai pysayttamiseen aina ulkoisessa stimulaattorissa olevia saatimia.
Jarjestelma reitittad vain ulkoisesti tuotettuja ja hallittavia stimulointisignaaleja valitulle elektrodille ja
kanavalle.

o Mikali stimulointisignaalin reititys kartoitusjarjestelman ohjelmiston kautta epaonnistuu, saatetaan tarvita
suoraa stimulointia. Liitd stimulaattorin valikaapelit mihin tahansa sisdantuloporttien M, A, B tai ABL
ylapuolella sijaitsevaan suorastimuloinnin porttipariin. Sisdantuloporttien M, A ja B ylapuolella olevat
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suorastimulointiportit liittavat ulkoisen stimulaattorin jarjestelmaan liitetyn johdotussovittimen kanaviin
61ja 62. ABL-portin ylapuolella olevat suorastimulointiportit liitetaan ablaatiokatetrin kanaviin 1ja 2.

Al saada IntellaMap Orion -kartoituskatetria, sen enempaa ulkoista kuin sisdan asetettavaa, kun se koskettaa
potilaaseen.

Al3 kayta jarjestelmaa syttyvien anesteettien lahella.

Jokaisen jarjestelmalaitteistoon liitettavan laitteen on tdytettdava erikseen IEC 60601-1 -standardin vaatimukset
seka kaikkien muiden asianmukaisten turvallisuusstandardien vaatimukset. Koko laitteistokokoonpanon on
my0s taytettava IEC 60601-1 turvallisuusstandardien vaatimukset. Jarjestelmalaitteiston kaytto sellaisten
lisdvarusteiden ja laitteiden kanssa, jotka eivat ole yhdenmukaisia asianmukaisten turvallisuusstandardien
kanssa, saattaa heikentda jarjestelman turvallisuutta, aiheuttaa laitevaurioita tai jarjestelmdan toimintahdirién
tai vahingoittaa potilasta tai-kdyttdjaa.

Jarjestelmalaitteisto onliitettava ainoastaan toimivaan, asianmukaisesti testattuun suojamaadoitettuun
sahkoverkkoon. Ala-kdyta jatkojohtoja tai-adaptereja.maadoittamattomissa pistorasioissa. Viallisen tai
maadoittamattoman sahkdverkon kdytto lisaa sahkoiskun ja jarjestelman toimintahadirion riskia.

Kayta jarjestelman kanssa vain Maestro-, IBl-,Ampere-, SMARTABLATE- tai EP-Shuttle-radiotaajuusablaatio-
generaattoreita. Ala kayta jarjestelmaa muiden radiotaajuusablaatiogeneraattoreiden kanssa. Yhteen-
sopivuutta muiden radiotaajuusablaatiogeneraattoreiden kanssa €i ole osoitettu.

Lue radiotaajuusablaatiogeneraattorin kayttoohjeet huolellisesti ennen kartoitustutkimuksen aloittamista.
Ald ylitd valmistajan.asettamia tehorajoja.

Kytke ablaatiokytkentdrasiaan kerrallaan vain yksi ablaatiokatetri. Muuten potilas voi vahingoittua.

Sahkdisku- tai laitevaurioriskin.vahentamiseksijarjestelmalaitteistoa ei saa puhdistaa,jos sen johto on
pistorasiassa taijos laite onkytketty paadlletai liitetty potilaaseen. Jarjestelman puhdistaminen sen ollessa
kaytossa ja kytkettyna virtalahteeseenvoi aiheuttaa sahkgiskun, josta voi olla seurauksena vamma tai
kuolema potilaalle tai laitteen kdyttdjalle.

Sahkoiskun valttamiseksi varmista, etteivat EKG-kaapelit ja elektrodit kosketa-mitdan' muuta johtavaa osaa,
mukaan lukien maata.

Sahkoéiskun valttamiseksi defibrillaation.aikana.on varmistettava, ettd EKG-ulostulorasian paljaat
liitinkarjet on aina peitetty johtamattomalla suojuskannella, joka on EKG-ulostulorasian paalla.
Ald kayta EKG-ulostulorasiaa, jos:suojus on vahingoittunut.

Jérjestelma tuottaa sdhkoisid impedanssikenttid osana normaalia toimintaansa. Ald kdyta samassa
toimenpiteessd muita jarjestelmia, jotka my@s tuottavat sahkoisiadimpedanssikenttia, koska se voi
hdiritd jarjestelman normaalia toimintaa ja vahentaa katetrin-paikannuksenja signaalien-laatua.

Al kdyta paikannusgeneraattoria alle 200'mm:n etdisyydelld syddmeen implantoiduista
sahkolaitteista (CIED). Kaytto voi vaikuttaa CIED-tahdistukseen, keskeyttda tilapaisesti
takykardiahoidon annon tai aiheuttaa epamukavuutta potilaalle.
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7. VAROTOIMET

11  Yleista

o Tarkasta kaikki jarjestelman osat huolellisesti ennen laitteiston kdyttda. Ald kdytd osia, joissa nakyy
merkkeja vaurioista tai vioista.

o Al3 pudota jarjestelman osia tai kohdista niihin kovia iskuja. Osien pudottaminen tai niiden
iskeminen voimakkaasti kovia esineita vasten saattaa aiheuttaa osien vaurioitumisen ja jarjestelman
toimintahairion. Ota yhteytta Boston Scientificiin, jos laitteita on korjattava tai vaihdettava.

e Aseta ja poista osat varovasti laitteiden putoamis- ja vaurioitumisriskin vahentamiseksi. Kayta
tarvittaessa kahta henkilda sellaisten laitteiden kuin paikannusgeneraattorin liittdmiseen tai
irrottamiseen.

 Tietoa sahkdmagneettisista hairidistd-on kohdissa taulukossa 5 ja taulukossa 6.

1.2 Signaaliasema

« Al sijoita signaaliasemaa (SiS) tavalla; joka vaikeuttaisi virtaldhteen irrottamista sahkoverkosta. Irrota
virtajohto, jos signaaliasemaon eristettava sahkdverkosta.

e Liitd signaaliaseman takapaneelissa oleva tasapotentiaaliportti tasapotentiaaliseen
johdotussovittimeen ennen jdrjestelmalaitteiston kdyttdd, jotta minimoidaan sahkdiskuvaara. Tata
litdntad ei saa irrottaa missadn vaiheessa:

e Kdyta vain signaaliaseman virtaldhdetta ja virtajohtoa, jotka Boston Scientific on toimittanut
jarjestelman:mukana. Muun virtaldhteen-tai virtajohdon kayttaminen voi vaurioittaa signaaliasemaa.

o Al3iita tai irrota signaaliaseman virtalahdettd laitteen vitran ollessa paalla. Tama vahentad
laitevaurioiden vaaraa.

e |rrota‘signaaliasema virtalahteesta ennen sen puhdistamista;, jotta sahkoiskun vaara vahenee.

o Ali asetavettd tai muuta nestetta siséltavid astioita suoraan signaaliaseman tai muiden
jarjestelmdosien paalle tailahelle. Tamad vahentaa sahkdiskun ja/tai signaaliasemalle koituvan vaurion
vaaraa.

o Ala tuki signaaliaseman ilma-aukkoa'kdyton aikana. lima-aukon tukkiminen voi aiheuttaa
signaaliaseman ylikuumenemisen, mikavoi vaikuttaa jarjestelmantoimintaan.,

o Al3 pinoa muita laitteita signaaliaseman palle.
e Kanna signaaliasemaa aina kahdella kadella.
e Aseta signaaliasema ja sen lisdvarusteet aina‘tasaiselle, tukevalle alustalle. Tama vahentaa laitteen
putoamis- tai kaatumisvaaraa.
1.3 Potilaaseen liitettaviksi tarkoitetut osat
o Al3 kiyta IntellaNav XP- tai IntellaNav MiFi XP -ablaatiokatetreja EP-Shuttle-ablaatiokytkentérasian
kanssa.
14 Ty6asema

o Al3 aseta vettd tai muuta nestettd sisaltavi astioita suoraan tydaseman tai muiden jarjestelméosien
paalle tai Iahelle. Tama vahentaa sahkdiskun ja/tai tydasemalle koituvan vaurion vaaraa.

e Kayta aina tasaista, tukevaa alustaa tyaseman ja sen lisavarusteiden sailyttamiseen tai kuljettamiseen.
Tama vahentaa laitteen putoamis- tai kaatumisvaaraa.
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1.5 Kaapelit

e Kayta vain EKG-kaapeleita, jotka Boston Scientific on toimittanut jarjestelmaa varten. Boston Scientificin
toimittamat EKG-kaapelit on suunniteltu ja testattu suojaamaan signaaliasema defibrillaatioenergialta.
Muiden EKG-kaapelien kaytto voi aiheuttaa jarjestelmalaitteiston vaurioitumisen.

 Tarkasta kaikki ulkoiset liitdnndt ja kaapelit ennen signaaliaseman kdyttda ja tiukenna léyhat liitannat.
Loyhat liitannat saattavat vaikuttaa kartoitustulosten tarkkuuteen.

o Al kayta likaa voimaa, kun liitét tai irrotat kaapeliliittimid. Liika voima voi vaurioittaa liittimid, mikd voi
aiheuttaa jarjestelman toimintahairion.

o Al taivuta kaapeleita tai kierrd niita sykkyrélle. Sykkyrat ja terdvat mutkat voivat vaurioittaa kaapeleita,
mika voi aiheuttaa jarjestelman toimintahairion.

e Sailyta kayttamattémia jarjestelmakaapeleita puhtaassa, kuivassa ja turvallisessa paikassa
sailytysohjeiden mukaisesti vaurioitumisriskin vahentamiseksi. Katso erityiset sailytysohjeet
kohdasta 19:

7.6 Sahkoosat

o Al3kdytad maadoittamattomia pistorasioita minkaan jérjestelmédosan virtaldhteend. Ald kiyta
jatkojohtoja tai adaptereja maadoittamattomissa pistorasioissa. Maadoittamattomien pistorasioiden,
jatkojohtojen-tai adapterien kdyttd voi aiheuttaa laitevaurioita, jarjestelmavian tai toimintahairion.

1.7 - Keholle asetettavat elektrodit

e Keholle asetettavien elektrodien kiinnittamisessa johtoliittimiin on noudatettava varovaisuutta.
Varmista sahkoiskuvaaranvahentamiseksi, etteivat elektrodit ja johtoliittimet kosketa toisiaan eivatka
maata.

¢ Valmistele iho huolellisesti ennen kehol__le asetettavien elektrodien kiinnittamista, jotta elektrodit
eivatlaheta heikkolaatuisia-signaaleja. Ala kaytd lilkaa-geelia, koska'seurauksena voi olla signaalien
siirtyminen erielektrodeihin,

e Signaalihdirididen vahentdmiseksi reitita keholle asetettavat EKG-kaapelit ylavartalon poikki, ei sen
vierta pitkin.
1.8 Ymparisto

e Valta jarjestelmalaitteiston altistamista liialliselle kosteudelle, lammalle tai kylmyydelle. Jos jarjestelman
ymparistoolosuhteet ylittavat suositukset kayton aikana, tamavoi vaikuttaa jdrjestelman toimintaan.

e Kun liitat tai irrotat jarjestelmdkaapeleita, suojaa kaapeliliittimet vedeltd ja kosteudelta. Marat liittimet
saattavat vaikuttaa jarjestelman toimintaan.

o Al upota kaapeliliittimia veteen tai muuhun nesteeseen. Upottaminen veteen tai nesteeseen saattaa
vaurioittaa liittimia, mika voi aiheuttaa jarjestelmdan toimintahdirion.

* Noudata aina laitteiden sdilytysta ja kuljetusta-koskevia ohjeita. Sdilytys tai kuljetus darimmadisissa
ympadristdolosuhteissa voi vaurioittaa jarjestelman osia: Katsoerityiset sdilytys- ja kasittelyohjeet
kohdasta 19, Tekniset tiedot.

1.9 Magneettinen paikannusjarjestelma

¢ Jos paikannusgeneraattori poistetaan manuaalisestikaytdsta, kaikki katetrin visualisointi- ja
paikannusominaisuudet, mm. impedanssiseuranta, lakkaavat toimimasta.
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Al aseta jarjestelmalaitteiston kanssa kéytettavia kaapeleita alle 30 mm:n etdisyydelle
paikannusgeneraattorin kaapelista. Epatarkka seuranta tai “meluisat” signaalit saattavat olla seurausta
naiden kaapeleiden asettamisesta alle 30 mm:n etaisyydelle toisistaan, etenkin, jos ne kulkevat
rinnakkain.

Al3 kierrd paikannusgeneraattorin kaapelia vyyhdelle. Se voi héiritd paikannusgeneraattorin
magneettikenttad, mika voi johtaa seurannan epatarkkuuteen.

Al kayta magneettista paikannusjarjestelmaa muiden magneettikenttien tai suurten rautaesineiden
lahella. Se voi johtaa seurannan epatarkkuuteen.

Al3 liita tai irrota paikannusgeneraattoria signaaliasemasta laitteen virran ollessa paalla. Tamé vihentad
laitevaurioiden vaaraa.

Paikannusgeneraattori saattaa hairita muita jarjestelmia, joissa kaytetaan magneettikenttaan
perustuvaa tekniikkaa. Kysy neuvoa-naiden jarjestelmien toimittajalta ennen niiden kayttoa
magneettisen paikannusjarjestelman lahella.

Paikannusgeneraattori saattaa hdirita lapivalaisua tai muita kuvausmenetelmia. Kysy neuvoa naiden
jarjestelmien toimittajalta ennen niiden kdayttda magneettisen paikannusjarjestelman lahella.

Paikannusgeneraattori saattaa-hdiritd syddmeen implantoituja sahkolaitteita (CIED-laitteita). Kun
sellaisen laitteen omaavaa potilastakartoitetaan, laitteen parametrit kannattaa selvittda ennen
toimenpidetta ja sen jalkeen..Nain havaitaan ohjelmoitujen parametrien muutokset, jotka voidaan sitten
korjata, ennen kuin potilas siirretdan pois toimenpidesalista. Tutustu CIED-laitteen valmistajan ohjeisiin
lisdtietojen saamiseksi.

Josimplantoidun CIED-laitteen parametrien selvitys tai laitteen ohjelmointi on valttamatonta
jarjestelman kayton aikana,'sammuta paikannusgeneraattori-naytdssa olevalla, karttojen merkinta- ja
muokkaustyokalupalkissa sijaitsevalla painikkeella.

710 Puhdistus ja desinfiointi

Black (K) AE <5.0

Al upota jarjestelmdn osia veteen, puhdistusliuoksiin tai nesteeseen. Ala paastd nesteit ilma-
aukkoihin. Varmista, ettd liittimet pysyvat kuivina.Jos puhdistusohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla laitevaurio tai jarjestelman toimintahairié ja se voi-myds mitatida takuut tai huoltosopimukset.

Jotta valtytadn laitevaurioilta ja toimintahairidilta, ala yrita steriloidaepasteriilind toimitettua laitetta.

Jotta valtytaan laitevaurioilta ja toimintahdirioilta; ala aseta mitaan esineita (esim. pumpulipuikkoja tai
neuloja) kaapeliliittimiin tai laitteiden portteihin tai.aukkoihin.

Sahkoéiskuvaaran vahentamiseksi varmista ennen sahkélaitteiden puhdistamista, etta laite kytketddn
ensin pois paaltad ja johto irrotetaan sitten virtalahteesta.

Ala yrita puhdistaa jarjestelman osia jarjestelman ollessa kdynnissé. Laitteiden puhdistus kaytén aikana
lisda sahkdiskun, jarjestelman toimintahairion ja-laitteen putoamisen vaaraa.

Ala kiytd EKG-kaapeleita tai muita kaapeleita tai jdrjestelman osia, jos ne ovat likaisia tai jos ne ovat
kontaminoituneet tartuntavaarallisista tai mahdollisesti tartuntavaarallisista aineista. Likaisten tai
kontaminoituneiden esineiden kaytt6 suurentaavaaraa siitd, etta potilaat saavat vakavia tartuntoja tai
kontaminoivat toisia potilaita tai esineiden kdyttadjid. Likaiset tai kontaminoituneet kaapelit ja laitteet on
poistettava kaytdsta ja joko puhdistettava sairaalan vakiomenettelyjen mukaisesti tai vaihdettava.

Puhdista kestokayttolaitteet sairaalan vakiomenettelyjen-mukaisesti aina ennen niiden
uudelleenkayttda.

Al puhdista jarjestelmén osia desinfiointiaineilla, kuten glutaarialdehydillé tai vetyperoksidilla.
Al puhdista jarjestelman osia liuottimilla, kuten asetonilla.
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111 Korjaus tai vaihto

e Kayta vain Boston Scientificin toimittamia tai suosittelemia laitteita, tarvikkeita ja lisdvarusteita.
Muiden laitteiden, tarvikkeiden ja lisdvarusteiden kdyttd saattaa aiheuttaa laitevaurion tai jarjestelman
toimintahairion.

o Ala yrit korjata, muuttaa tai avata mitaan jarjestelmaélaitteiston osaa. Kouluttamattoman,
valtuuttamattoman henkilén tekema korjausyritys voi aiheuttaa vamman kdyttajalle, laitevaurion tai
jarjestelmdn toimintahairion. Ota yhteyttd Boston Scientificiin, jos laitteita on korjattava tai vaihdettava.

712 Havitys

Kaikki taman jarjestelman ulkoiset ja kdsiksi pddstdvat osat pitad puhdistaa ja desinfioida kohdan 16.2
desinfiointiohjeiden mukaan.Tahan kuuluvat kaikki yhteiset irrotettavat kaapelit (virtajohto, videokaapelit,
lisdvarusteet yms.). Ala havita polttamalla, hautaamalla tai yhdyskuntajatteen mukana. Jarjestelma on
havitettdva turvallisesti sairaalan,hallinnon ja/tai paikallisten viranomaisten maaraysten mukaisesti.

8. HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisten kliinisten komplikaatioiden-odotetaan suurelta osin liittyvan jarjestelman yhteydessa

kaytettaviin lisdvarusteisiin (diagnostisiin ja/tai ablaatiokatetreihin) eikd itse jarjestelmadn. Mahdollisten
haittatapahtumien tunnistamiseksi-kayttajaa neuvotaan lukemaan kartoituksen aikana kdytettavien katetrien ja
ablaatiogeneraattorien asianmukaiset kdyttdohjeet.

Muiden kartoitusjdrjestelmien tapaan RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma voidaan toisinaan yhdistaa
sydamensisdisiin toimenpiteisiin olennaisesti liittyviin vahaisiin tai merkittaviin komplikaatioihin. Jarjestelman
kayttd yhdistetdadn muun muassa seuraaviin-mahdollisiin haittatapahtumiin (niihin kuitenkaan rajoittumatta):

8.1 Rytmihairiot
Koska sahkofysiologisten diagnostiikkatoimenpiteiden aikana suoritetaan ohjelmoitua sahkdstimulointia
ja liikutellaan katetria, sahkofysiologisia toimenpiteitadpikayviin potilaisiin-kohdistuu rytmihdiriéiden
vaara. Potilas voi kokea nopeasta tahdistamisesta ja/tai rytmihdirion kdynnistamisestd johtuvaa
epamukavuutta. Vaikka jarjestelma ei aktiivisesti osallistukaan radioablaatiohoitoon, on olemassa riski,
ettd radiotaajuusablaatiotoimenpiteen tehovoi-olla optimaalista-heikompaaja aiheuttaa kohteena olevan
rytmihairién uusiutumisen.

8.2 Tietojen virhetulkinta
Paikannus

Huono katetrin paikantaminen-saattaa johtaa kliinisten tietojen virhetulkintaan ja siitd mahdollisesti
johtuvaan potilaan loukkaantumiseen. Oikeiden-kliinisten paatostenvarmistamiseksi ladkarin pitaa
kayttaa lapivalaisua, ultradanikuvausta, tahdistuskartoitusta tai-muita visualisointikeinoja kolmiulotteisten
kartoitustulosten ja katetrin sijainnin vahvistamiseksi.

Virheelliset voimamittaukset

Ndytdssa ndkyva virheellinen voimamittaus tai naytdssa nakyvan voimamittauksen virhetulkinta voi johtaa
siihen, etta kdyttaja kdyttaa enemman voimaa kuin kartoituksen tai ablaation aikana on tarpeen. Kdyttajan
on noudatettava kaikkia jarjestelmailmoituksia. Jos kdyttaja kayttaa enemman-voimaa kuin kartoituksen tai
ablaation aikana on tarpeen, seurauksena voi olla sydanlihaksen perforaatio, ruhje tai vamma.

8.3 Sahkovaarat
Kaikkiin sahkojarjestelmiin liittyy mahdollinen kayttajan, potilaanja huoltoedustajan sahkdiskun vaara.

Huomautus: mikali tapahtuu laitteeseen liittyva vakava tapaturma, mukaan lukien kaikki potilaskuolemat
toimenpiteissa, joissa BSC:n tuotetta on kdytetty, tapahtumasta on ilmoitettava BSC:lle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsevat.
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9. YHDENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA
Jarjestelman laitteisto-osat tayttavat seuraavien standardien vaatimukset:

e |EC60601-1:2005+A1:2012 e |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, ryhma 1, luokka A

e (ISPR11:2009+A1:2010, ryhmad 1, luokka A

10. TOIMITUSTAPA
Jarjestelma pakataan kuljetuslaatikoihin ja‘toimitetaan niissa; laatikoita kasittelee yleinen kuljetusyhtio.
Ei saa kdyttda, jos yksikaan laatikoista-on vaurioitunut tai avattu vahingossa ennen kayttoa.
Ei saa kdyttda, jos etiketit ovat epatdydellisia tai lukukelvottomia.
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11. KAYTTOOHJEET

11.1 Asetukset ja asennus
RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman (jarjestelman) laitteiston asetukset ja asennus on annettava
valtuutetun Boston Scientificin edustajan tehtaviksi. Vain valtuutettu henkilsto saa avata suljetun
tuotepakkauksen.

1.2 Tarkeimmat laitteistokomponentit
Jarjestelma koostuu kahdesta tarkedsta laitteistoryhmasta:

* signaaliasemasta ja siihen liittyvista lisdvarusteista, jotka asetetaan tavallisesti tutkimuspdydan ldhelle
sahkofysiologian laboratorioon, seka

e ty0Gasemasta ja siihen liittyvistd lisavarusteista, joita kaytetdan tavallisesti sahkofysiologian laboratorion
valvonta-alueella.

11.3 Signaaliasema
Toiminto

Signaaliasema (SiS) (kuva 1) ottaa vastaan sahkofysiologisten toimenpiteiden aikana kdytettavista
syddmensisdisista katetreistaja EKG-elektrodeista tulevia signaaleja. Sydamensisdiset signaalit kerataan
Boston Scientificin'magneettisesti seurattavista katetreista seka muista katetreista, jotka on liitetty
jarjestelmdan liitinrasioiden kautta (kuva 3). Signaaliasema vahvistaa ja digitoi katetrien ja EKG:n signaalit ja
lahettaa netybasemaan reaaliaikaisesti kasiteltaviksi ja ndytettaviksi. Signaaliasema pystyy samanaikaisesti
tuottamaan ja kerdamdan signaaleja, joita kaytetaan katetrien paikannukseen ja seurantaan (kuva 1).
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Kuva 1. Signaaliaseman yleiskuva
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11.4 Signaaliaseman etupaneelin kuvaus

Black (K) AE <5.0

Erityiset sisaantulo-/ulostulokaapelit litetddn signaaliaseman etupaneeliin niille varattuihin
portteihin (kuva 2 ja taulukko 1). Kuvan 2 portit 1-5 ovat sisadntuloja. Portit 6, 7, 8 ja 9 ovat ulostuloja.
Ylarivin kolme porttia, joissa on merkinnat M, A ja B, ovat sydamensisaisen signaalin sisdantuloja.
EKG-sisaantuloportti sijaitsee valittémasti portin B oikealla puolella. Aivan jokaisen sisaantuloportin
alapuolella on vastaava ulostuloportti. Kahdeksan sisdantulo- ja ulostuloportin varit vastaavat
kaapeliliittimissa olevia merkkirenkaita. Vaaleansinisella renkaalla merkitty napajohto, jota kdytetaan
IntellaMap Orion -kartoituskatetrin kanssa, voidaan liittda vain sisdantuloporttiin M. Tummansinisella
renkaalla merkitty johdotussovitinkaapeli (kuva 3) voidaan liittad sisaantuloportteihin M, A ja B.
Harmaarenkainen EKG-sisadntulokaapeli (kuva 4) liitetadn harmaarenkaiseen EKG-sisdantuloporttiin.
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Kuva 2. Signaaliaseman etupaneeli

Suoraan liitettavat sydamensisdiset kaapelit (kuva 10) ja-Rhythmia ICQut 72 -kaapeli(kuva 12) voidaan liittaa
alarivin ulostulosportteihin M, A ja B sydamensisdisten sisdéantulosignaalien siirtdmiseksi signaaliasemasta
tallennusjarjestelmaan. Joko EKG-suoraliitoskaapeli (kuva 11).tai EKG-ulostulorasia (kuva13) voidaan liittaa
alempaan EKG-porttiin iholta saatujen EKG-tietojen siirtamiseksi tallennusjarjestelmaan.

Muut signaaliaseman etupaneelin osat on kuvattu taulukossa 1 ja taulukossa 2.



Taulukko 1. Signaaliaseman etupaneelin osat

|

Ulkoisen stimulaattorin suora
sisaantulo

Ulkoisen stimulaattorisignaalin suorat sisadntulot, jotka on liitetty
johdotussovittimen portteihin 61ja 62

Tila-LED

Osoittaa signaaliaseman valmiuden )
Kuva (taulukko 2) kuvaa tila-LEDin toimintaa. Ald kdyta signaaliasemaa,
jos valo ei toimi kuvatusti; ota yhteytta Boston Scientificin tukeen.

Ulkoisen stimulaattorin suora
sisaantulo

Ulkoisen stimulaattorisignaalin suora sisaantulo ablaatiokatetrin
elektrodeihin 1ja 2

e ‘Keraad kartoitussignaaleja suoraan IntellaMap Orion

1 Sisaantuloportti M -kartoituskatetrista napajohdon kautta
o Kerda signaaleja johdotussovittimeen liitetyista katetreista

2 Sisaantuloportti A Keraa signaaleja johdotussovittimeen liitetyista katetreista

3 Sisaantuloportti B Keraa signaaleja‘johdotussovittimeen liitetyista katetreista
Kerda signaaleja keholle:asetetuista elektrodeista, jotka on liitetty
EKG-kaapeliin

4 | EKG-sisaantulo HUOMAUTUS: Kaytd vain EKG-kaapeleita, jotka Boston Scientific
on toimittanut signaaliaseman kanssa. EKG-runkokaapeli on osa
signaaliaseman defibrillaatiosuojaa:

5 A.b!.zallatlokytkentara5|an Liitoskohta ablaatiokytkentarasian liitoskaapelille

sisaantulo

Signaalin ulostulo tallennusjarjestelmaan portin-M sisaantuloista:

6 Ulostuloportti M IntellaMap Orion =kartoituskatetri tai johdotussovittimeen liitetyt
katetrit

. Signaalin ulostulo tallennusjarjestelmaan portin A johdotussovittimeen

! Ulostuloportti A + A liitetyista katetreista sekaablaatiokatetrista

8 Ulostuloportti B S.!gna.ah? ulostulp tallennusjarjestelmaan portin B johdotussovittimeen
liitetyista katetreista

) Antaa EKG-signaaleja tallennusjarjestelmaan joko suoraliitoskaapelin
2 EKG-ulostulo tai EKG-ulostulorasian kautta (kuva 13)
10 Kytkentakaapelin sisdantulo | Kytkentdkaapelin liitoskohta
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" Saatopainike

12
varten

13 Stimulaattorin sisaantulo

Varattu tulevaa kayttda

varten

Varattu tulevaa kayttoa

Kaynnistaa IntellaMap Orion -kartoituskatetrin saatoprosessin

Ei talla hetkelld kaytossa

Liitetdan ulkoisen stimulaattorin signaalin ulostuloon

VAROITUS: RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman kanssa

saa kayttaa vain sertifioituja, IEC 60601 -standardin kanssa
yhdenmukaisia stimulaattoreita.

Taulukko 2. 3¢ Signaaliaseman LED-merkkivalon tilat

Eitalla hetkella kaytdssa

Merkkivalon tila | Merkitys Vaadittava toimenpide
‘ Virta pois paalta Eiole
PIMEA
. , o 2\ Ota  yhteytta Boston Scientificin tukeen, jos
‘ Signaaliaseman laitteiston kaynnistys on O S nnistok )
meneillsan S|g_naal|a§en_1an qunnlsty seen menee enemmadn
VILKKUU kuin kaksi minuuttia.
Laitteleton kaynhistyeon tehity, Ja 1. Lnfa valokuitukaapeli signaaliasemaan ja
: . N Y tydasemaan.
' signaaliasema on valmiina viestimadn e L o
. 2. ~Kaynnista reaaliaikainen kartoitusjakso
VILKKUU tydaseman kanssa .
tydasemasta.
‘ RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on 2 e
PALAA toimintavalmis
. : Ala kayta signaaliasemaa.
PALAA On tunnistetty @he Ota yhteytta Boston Scientificin tukeen.

Huomautus: Valokuitukaapelin liittaminen ja reaaliaikaisen kartoitusjakson kaynnistaminen voidaan tehda
missa jarjestyksessa tahansa. Valokuituliitanta voidaan tehda myos ennen laitteiston kaynnistamista.

11.5 Signaaliaseman etupaneelin sisaantulot

11.5.1 IntellaMap Orion -katetrivalikoima

IntellaMap Orion -kartoituskatetria voidaan kayttda jarjestelman kanssa liittdmalla sen napajohto
IN-M-porttiin. Tama katetri on sdddettava ennenkdyttda, katso kohta 15.
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11.5.2 Johdotussovitin

Johdotussovitin ja sen liitoskaapeli (kuva 3) muodostavat fyysisen liitdnnan signaaliaseman ja
diagnostisten katetrien valille. Liitoskaapelien yhdessa liittimessa on tummansininen rengas; toisessa
ei ole varillista merkkia. Varillinen paa liitetddn signaalisemaan ja toinen paa johdotussovittimeen.
Johdotussovitin koostuu useista sarjoista vakiomallisia, kosketusta kestdvia 2 mm:n nastaportteja
sisdantuloina (yhteensd 64) ja yhdesta usean nastan ulostuloportista. Johdotussovittimen nastasta
1(vihred), joka on liitetty porttiin A, tulee jarjestelman viite-elektrodin sisdantulo.

Useita katetreja tai laitteita voidaan liittaa samanaikaisesti yhden johdotussovittimen kautta riippuen
toimenpiteesta ja kayttajan tarpeista. Kukin johdotussovitin osoittaa siihen liitetyn signaaliaseman
sisaantuloportin sovittimessa olevalla asianmukaisella M-, A- tai B-merkkivalolla.

Kahta ndita vastaavista 64 liittimesta voidaan hyodyntaa ulkoisen stimulaattorin kayttoon. Liittimet
61 (punainen) ja62 (musta) on-sisaanrakennettu signaaliaseman suoriin stimulaattoriliittimiin, jotka
sijaitsevat sisaantuloporttien M, A ja B ylapuolella (ja liittyvat niihin). Liittimid 61 ja 62 kaytetaan
stimulointiin, kunjohdotussavitin on liitetty jarjestelmaan ja ulkoinen stimulaattori on liitetty ulkoisen
stimulaattorin suoriin sisadntuloportteihin, jotka liittyvat kulloinkin kdyt6ssa olevaan M-, A- tai
B-porttiin. Naiden liittimien-avulla-sydamensisdinen katetri voidaan haluttaessa liittaa manuaalisesti
stimulointisignaaliin.

@ 0 O ]
L
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2000008
0000000
2000008
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Kuva 3. Johdotussovitin ja kaapeli

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, fi, 51124867-13A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, fi, 51124867-13A

Black (K) AE <5.0

11.5.3 EKG-sisaantulokaapelit

EKG-kaapeli (kuva 4) koostuu kahdesta kaapelien alaryhmasta (raaja- ja rintakaapeleista), jotka
litetddn kolmanteen kaapeliin (runkokaapeliin). Koko EKG-kaapelisarja kerdd iholla olevien
elektrodien signaaleja signaaliasemalle. Signaalit viestitaan signaaliasemalle sen etupaneelissa
olevan IN-ECG (EKG-tulo) -portin kautta. EKG-kaapelit toimitetaan joko AAMI- tai IEC-versioina.

)
terep

Kuva 4. EKG-sisaantulokaapeli (AAMI)

11.5.4 Ablaatiokytkentarasia

Jarjestelma ei sinalldan tuota radiotaajuusablaatioenergiaa; tahan tarkoitukseen kaytetaan ulkoisia
radiotaajuusgeneraattoreita.

VAROITUS: Kayta jarjestelman kanssa vain Maestro-, IBI-, Ampere-, SMARTABLATE-
tai EP-Shuttle-radiotaajuusablaatiogeneraattoreita, Ald kayta jarjestelmaa

muiden radiotaajuusablaatiogeneraattoreiden kanssa. Yhteensopivuutta muiden
radiotaajuusablaatiogeneraattoreiden kanssa ei ole osoitettu.

Ablaatiokytkentdrasia on tarpeen, kun jarjestelmdan liitetaan ablaatiokatetri. Ablaatiokytkentarasia
reitittad ablaatiokatetrintunnistamat sydamensisaisetsignaalitja sijaintitiedot kartoitusjarjestelmaan
ja estad radiotaajuusenergiaa vaikuttamasta katetrin paikantamiseenja muihin kartoitusjarjestelman
ominaisuuksiin. Ablaatiokytkentdrasia siirtad> myds-katetrin' kdrjen lampétilan- ja katetrin kdrjen
impedanssitiedot seka radiotaajuusgeneraattorin ja ablaatiokatetrin vdlisen radiotaajuusenergian.

Ablaatiokytkentarasia liitetaan
e radiotaajuusgeneraattoriin
e ablaatiokatetrin jatkokaapeliin
o ablaatiokatetrin sisaantuloporttiin signaaliasemassa (kohta 5 kuva 2 ja taulukko 1).
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11.5.4.1 Ablaatiokytkentarasia voimaa tunnistamattomia katetreja varten

Kdytettdvissa on nelja erityyppista kytkentdrasiaa, jotka liitetaan erimerkkisiin

radiotaajuusgeneraattoreihin. Kuva 5 ndyttaa generaattorimerkin, joka on yhteensopiva
kunkin kytkentdrasian kanssa. Kuva 6 esittaa katetriliittimien portit.

IntellaNav-katetrit litetaan liittimeen, jossa on merkintd IntellaNav. Kolmansien osapuolten
ablaatiokatetrit liitetadn liittimeen, jossa on merkinta STANDARD CATHETER (vakiokatetri).
Kun kdytetaan IntellaTip MiFi -katetria, kaksihaarainen katetrin jatkokaapeli liitetadn
liittimiin, joissa on merkinta STANDARD CATHETER (vakiokatetri) ja IntellaTip MiFi
ablaatiokytkentdrasiassa. Haarakaapelin paiden varit vastaavat kytkentdrasian
liittimien vareja.

HUOMAUTUS: ala kayta IntellaNav XP-, IntellaNav MiFi XP- tai IntellaNav ST -ablaatiokatetreja

EP-Shuttle-ablaatiokytkentarasian kanssa.

VAROITUS: Kytke ablaatiokytkentarasiaan kerrallaan vain yksi ablaatiokatetri. Muuten
potilas voi vahingoittua.

Huomautus: SMARTABLATE-ablaatiokytkentarasia kytketddn SMARTABLATE-ablaatiokaapelilla

SMARTABLATE-jarjestelméstd CELSIUS-katetriin (TC/THR) SMARTABLATE-radiotaajuusgeneraattoriin
liittdmiseksi.

Maestro™

EP-Shuttle [BI/Ampere™

SMARTABLATE™

Kuva 5. Ablaatiokytkentarasian versio voimaa tunnistamattomia katetreja varten

InteIIaTip MiFi
IntellaNav l Vakiokatetri
\ /
Bl sw sem

Kuva 6. Ablaatiokytkentarasian liittimet
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11.5.4.2 Ablaatiokytkentdrasia voimaa tunnistavia katetreja varten

RHYTHMIA HDx -ablaatiokytkentarasia - IntellaNav ~ StablePoint mahdollistaa
radiotaajuusgeneraattorin  (RF) ja IntellaNav StablePoint -ablaatiokatetrin kdytdn
kartoitusjdrjestelman  kanssa. Tamd ablaatiokytkentdrasia reitittdd ablaatiokatetrin
tunnistamat voimatiedot kartoitusjdrjestelmdaan ablaatiokytkentdrasian muiden toimintojen
lisdksi.
Ablaation kytkentdrasia (kuva 7) liitetdan
a. radiotaajuusgeneraattoriin kiintedlla kaapelilla, jossa on merkinta “RF GENERATOR"
(radiotaajuusgeneraattori)
b. kartoitusjarjestelmdssa olevaan ablaatiotuloporttiin kiintedllda kaapelilla, jossa on
merkinta “SIGNAL STATION" (signaaliasema).
¢. IntellaNav StablePoint -ablaatiokatetriin IntellaNav StablePoint -katetrikaapelilla

IntellaNav
StablePoint™

USE ONLY WITH

Maestro™

ABLATION GENERATOR

-
SIGNAL RF
STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx \Boston,.
Mapping System Scientfic

Kuva 7. Ablaatiokytkentarasia voimaa tunnistavia katetreja varten
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11.5.5 Stimulaattorin valikaapelit

Stimulaattorin valikaapeleita (kuva 8) kaytetdan ulkoisen stimulaattorin liittdmiseen joko
vakiomallisiin stimulaattorin sisaantuloportteihin (kqhta 13, kuva 2 ja taulukko 1) tai stimulaattorin
suoriin sisdantuloportteihin (jotka osoitetaan _[L -symbolilla, kuva 2 ja taulukko 1). Naiden
sisddntulojen vélinen ero on seuraava:

o Vakiomallisetstimulaattorinsisaantuloportitsijaitsevatsignaaliaseman oikeassa alakulmassa.
Rhythmia-ohjelmisto antaa mahdollisuuden reitittaa sy6tetyt stimulointisignaalit tiettyihin
sydamensisaisiin elektrodeihin.

e Suorat sisdaantulopertit sijaitsevat sisaantuloporttien M, A, B ja ABL yldpuolella. Minka tahansa
suoran M A B -sisaantuloportin vastaanottamat signaalit reititetdan portteihin 61 ja 62,
jotka sijaitsevat niihin liittyvissa liitinrasioissa. Suoran ABL-sisaantuloportin vastaanottamat
signaalit reititetdan ablaatiokatetrin elektrodeihin 1ja 2 ablaatiokytkentdrasian kautta.

Kuva 8. Stimulaattorin sisaantulon valikaapelit

11.5.6 Paikan merkitseva selkalaastari

Paikan merkitsevd selkalaastari{selkalaastari) kiinnitetaan-mediaaliseen, tukevaan kohtaan potilaan
selkaan, ja se toimii seurantajarjestelman paikkamerkkina. Selkalaastarissa on kaapeli ja liitin, jotka
liitetadn kytkentdkaapeliin (kuva 9). Kytkentdkaapeli liittad signaaliaseman etupaneelissa olevan
PATCH (kytkentakaapeli) -portin (kohta 10, kuva 2 ja taulukko 1) ja selkalaastarin tahan tarkoitukseen
varatun liittimen avulla.

SIGNAL STATION R R

Kuva 9. Kytkentdkaapelija liitanta
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11.6 Signaaliaseman etupaneelin ulostulot

Vihrea vari ilmoittaa, mitka kolme alarivin liitintd toimivat sydamensisaisten katetrien ulostuloportteina
ulkoisia tallennusjarjestelmia varten. Portit on merkitty vasemmalta oikealle seuraavasti: OUT-M, OUT-A+asL
ja OUT-B. Datasignaalit lahetetddn tallennusjarjestelmiin joko suorilla liitoskaapeleilla tai Rhythmia IC Out 72

Black (K) AE <5.0

-kaapelilla.

11.6.1 Sydamensisaisten katetrien suoraliitoskaapelit

Sydamensisaisten katetrien ulostulojen suoraliitoskaapelit (kuva 10) tunnistetaan signaaliasemaan
kytkettdvien liittimien vihreista renkaista. Ndita kaapeleita kaytetadan Clearsign-vahvistimen ja
ulkoisen CardioLab-tallennusjdrjestelman kanssa. Naissa kahdessa jarjestelmdssa kaytetaan eri
kaapeleita ja liitantatapoja, katso kohta 14.

CLEARSIGN-vahvistin - harmaata Clearsign IC Orion -suoraliitoskaapelia kdytetdan OUT-M-
portissa, kun IntellaMap™ Orion -kartoituskatetri on kdyt6ssa. Musta Clearsign IC A/B
-suoraliitoskaapeli- liitetadn johonkin kolmesta ulostuloportista, kun johdotussovittimeen
kytketyt katetrit ovat kaytdssd. Kun musta suoraliitoskaapeli liitetaan OUT-A+aBL -porttiin,
ablaatiodata kulkee ulostuloportteihin 65-72.

CardiolLab-tallennusjarjestelma - CardioLab IC -suoraliitoskaapelia voidaan kayttaa missa
tahansa.- kolmestaulostuloportista. Huomaa, ettd kun tata kaapelia kdytetdan portissa
OUT-A+aBL, johdotussovittimen porttien 33-40 datansy6ttd korvataan ablaatiodatalla

Clearsign™ IC Orion™ -suoraliitoskaapeli Clearsign™ ICA/B -suoraliitoskaapeli CardioLab™ IC-suoraliitoskaapeli

ulostuloporteissa 33-40.
VN

|
i

Kuva 10. Sydamensisaisten katetrien ulostulojen suoraliitoskaapelit
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11.6.2

11.6.3

EKG-suoraliitoskaapelit

EKG-ulostulojen  suoraliitoskaapelit (kuva 11) tunnistetaan signaaliasemaan liitettavien
liittimien harmaista renkaista, ja ne toimitetaan seka Clearsign-vahvistimelle ettd CardioLab-
tallennusjarjestelmalle. Kumpikin kaapeli litetdan OUT-ECG-porttiin (kohta 9, kuva 2 ja taulukko 1).

Clearsign™ EKG -suoraliitoskaapeli CardioLab™ EKG -suoraliitoskaapeli

Kuva 11. EKG-ulostulojen suoraliitoskaapelit

Rhythmia 1COut 72 -kaapeli

Rhythmia IC Out 72 -kaapelia (kuva 12) kdytetadn tuottamaan ulostulosignaaleja mista tahansa
kolmesta sydamensisdisen katetrin ulostuloportista ulkoiseen tallennusjarjestelmadan, joka kayttaa
nastarivillista sisaantuloa.

Kuva 12. Rhythmia IC Qut 72 -kaapeli
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11.6.4 EKG-ulostulorasia

EKG-ulostulorasia (kuva 13) reitittdd EKG-signaalit signaaliasemasta tallennusjarjestelmaan. EKG-
ulostulorasian kaapeli liitetdan signaaliaseman etupaneelin OUT-ECG-porttiin (kohta 9, kuva 2 ja
taulukko 1). EKG-ulostulorasia sisdltda sahkéa johtamattoman suojuksen, joka suojaa kdyttdjda
suurilta jannitteiltd defibrillaation aikana. Rasiasta on saatavilla kaksi eri versiota - AAMI ja
|EC - joiden eroja ovat liitinmerkinnat ja varit.

HUOMAUTUS: Sahkdiskun valttamiseksi defibrillaation aikana on varmistettava, etta
EKG-ulostulorasian paljaat liitinkdrjet on aina peitetty johtamattomalla suojamateriaalilla,
joka toimitetaan EKG-ulostulorasioiden mukana. Ala kaytd EKG-ulostulorasiaa, jos suojus on
vahingoittunut.

AAMI IEC

\
|
|
|
|

5

860680
900688
‘_a@s@e_|

BOOEOO

Kuva 13. EKG-ulostulorasian versiot

11.7 Signaaliaseman takapaneelin kuvaus

Black (K) AE <5.0

Signaaliaseman takapaneelin liittimet(kuva 14) kiinnitetaan signaaliaseman erilliseen virtaldhteeseen,
tydasemaan ja useisiin signaaliaseman lisavarusteisiin. Taulukko 3 kuvaa takapaneelin osat.

Kuva 15 esittaa takapaneelin liitdnnat.
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Kuva 14. Takapaneelin portit

Taulukko 3. Signaaliaseman takapaneelin osat

1 P_a '.I.(? nsgEne@atiagst Paikannusgeneraattorin kaapelin liitdntdkohta
sisaantulo

2 Tybaseman dataliitanta Valokuitulinkkitydasemaan

3 Tasapotentiaafitin S__ahko'llskuvaaran vahentamiseen kaytetyntasapotentiaalikaapelin
litdntakohta

1 Jalkakytkin I{gttof[.uksen aloittamiseen/lopettamiseen kaytetyn jalkakytkimen
litdntakohta

5 Virtakytkin Kytkee 5|gn_aaI|ase_ma_n pgalle tai ch?ls"paalta; valaistu sininen
rengas-osoittaa, milloin virta.on paalla.
Ulkoisen virtaldhteen liitdntakohta.

e . HUOMAUTUS: Kaytd vain signaaliaseman virtalahdetta ja

6 Sahkévirran sisaantulo o ' XY o QO . .
virtajohtoa; jotka Boston Scientific on toimittanut jarjestelman
mukana. Muun virtalahteentai virtajohdon kayttdminen voi
vaurioittaa signaaliasemaa.

7 Varattu tulevaa kdyttoa varten | Eitalla hetkella kdytéssa
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LABORATORIOMONITORIN SIGNAALIASEMAN
. VERKKOVIRTAJOHDOT . VIDEOKAAPELI . JALKAKYTKIMEN JOHTO . TEHONSYOTTO

TYOASEMAN PAIKANNUSGENERAATTORIN @ P—
. OHEISLAITTEET . VALOKUITUKAAPELI . KAAPELI VERKKOVIRTALIITANTA
A SIGNAALIASEMA A PAIKANNUSGENERAATTORI A JALKAKYTKIN A VIRTALAHDE

Kuvat eivat ole oikeassa mittakaavassavaan vain-havainnollistamistarkoituksessa

Kuva 15. Takapaneelin liitannat
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11.8 Signaaliaseman takapaneelin liitannat

11.8.1 Paikannusgeneraattorin sisaantuloportti

Paikannusgeneraattori tuottaa magneettikentan, jota kaytetaan magneettiseen paikannustekniikkaan.
Liitoskaapeli (kuva 16) liittda generaattorin sisaantuloporttiin (kohta 1, kuva 14 ja taulukko 3).

Kuva 16. Paikannusgeneraattorin kaapeli

Huomautus: Paikannusgeneraattori saattaa aiheuttaa hairiditda muihin laakintélaitteisiin. Katso
seuraavista varoituksista tarkeita tietoja siitd, miten paikannusgeneraattorin mahdollisesti
aiheuttamia hairiéitd vahennetaan.

HUOMAUTUS: Paikannusgeneraattori saattaa hairita muita jarjestelmia, joissa kaytetaan
magneettikenttaan perustuvaa tekniikkaa. Kysy neuvoa naiden jarjestelmien toimittajalta ennen
niiden kayttdd magneettisen paikannusjarjestelman lahella.

HUOMAUTUS: Paikannusgeneraattori saattaa hairita CIED-laitteita (syddmeen implantoituja
sahkolaitteita). Kun kyseisen laitteen omaavaa potilasta kartoitetaan, laitteen parametrit kannattaa
selvittaa ennen toimenpidettd ja:sen jalkeen. Ndin havaitaan-ohjelmoitujen parametrien muutokset,
jotka voidaan sitten korjata, ennen kuin potilas siirretaan pois toimenpidesalista. Tutustu
CIED-laitteen valmistajan-ohjeisiinlisatietojen saamiseksi.

HUOMAUTUS: jos CIED-laitteen parametrien selvitysitai laitteen ohjelmointi on vdlttamatonta
jarjestelman kayton aikana, sammuta paikannusgeneraattori naytssa olevalla, karttojen
merkinta- ja muokkaustydkalurivissa sijaitsevalla painikkeella.
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11.8.2 Tydaseman dataliitanta

Valokuitukaapeli (kuva 17) yhdistad ty6aseman signaaliasemaan ja kuljettaa paikannukseen ja
kartoitukseen tarvittavat signaalit ja datan.

Kuva 17. Valokuitukaapeli

11.8.3 Jalkakytkin

Jalkakytkin> (kuva:18). auttaa.sahkofysiologiajarjestelmankayttdjdd ohjaamaan kartoitusprosessia
suoraan ja valittomasti toimenpidehuoneesta.

Kuva 18. Jalkakytkin

11.8.4 Sahkévirran sisaantulo
Erillinen virtaldhde (kuva 19) antaa 24> VDC:n _tehoa -signaaliasemaan. Virtalahteen
enimmaistehonkulutus on 250 W.
Virtalahteeseen kiinnitetyn kaapelin. urospda liitetdan -signaaliaseman “takapaneelissa olevaan
virtalahdeporttiin. Irrotettava virtajohto kytketadn maadoitettuun verkkovirtapistorasiaan (vaihtovirta)
tai mieluummin keskeytymattdmaan virtaldhteeseen(UPS).

Kuva 19. Signaaliaseman ulkoinen virtalahde
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11.9 Ty6aseman kuvaus
Toiminto

Tydasema (kuva 20) vastaanottaa signaaleja signaaliasemasta. Se kasittelee signaalit ja tuottaa dataa
reaaliaikaiseen nayttddn tydbaseman monitorille.

Kuva 20.Tyoasema

Tybasema sisdltaa tietokonelaitteiston, lisavarusteet ja ohjelmiston, joka vastaanottaa, tulkitsee ja nayttaa
signaaliasemasta vastaanotettua dataa. Se antaa vaihtoehtoja, jotka sallivat tutkimuksen arkistoinnin ja
noudon, Ty0asemaa-voidaan sdilyttda vaunussa liikuttelun ja siirtdmisen helpottamiseksi.

1.10 Tyoaseman jarjestelmavaatimukset
Tehonsy6ttd: 100, V.- 240V, 50-Hz/60.Hz, 8 A

11.11° Ty6aseman asennus
Ty6aseman alkuasennuksenja kaapeliliitannat tekee valtuutettu Boston Scientificin-edustaja.

HUOMAUTUS: Kayta vain Boston Scientificin toimittamia tai suosittelemia laitteita, tarvikkeita ja
lisavarusteita RHYTHMIAHDx -kartoitusjdrjestelman kanssa. Muiden laitteiden, tarvikkeiden ja
lisdvarusteiden kdytto saattaa aiheuttaa laitevaurion tai jarjestelman toimintahadirion.
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12. KARTOITUSTUTKIMUKSEEN VALMISTAUTUMINEN

121 Ennen potilaan saapumista

Black (K) AE <5.0

1211

Asenna laitteisto ja tee kaapeliliitannat

]

O R Ooud o oo o

O O o

Aseta signaaliasema erilliselle pdydalle tai vaunuun, joka on potilaspdydan vieressa sita hiukan
korkeammalla. Signaaliaseman etupaneelin pitaa olla pdytaan pain siten, etta kaapelit voidaan
liittaa vetdmatta, taittamatta, vaantdmatta tai niitd muuten jannittamatta.

Kiinnitd paikannusgeneraattori potilaspdytddn generaattorin pidikkeelld tai toimitetuilla
hihnoilla. Varmista, ettd paikannusgeneraattori sijaitsee aivan potilaan yldvartalon alapuolella.

Tarkista, etta paikannusgeneraattorin kaapeli on liitetty oikein paikannusgeneraattoriin seka
signaaliaseman takapaneeliin.

Tarkista, ettd virtalahteen liitinja valokuituliitin signaaliaseman takapaneelissa on liitetty oikein
ja tiukasti.

Kytke virta signaaliasemaan ja tydasemaan.

Tarkkaile signaaliaseman tilan-merkkivaloa ja varmista, etta signaaliasema toimii oikein.

Liitd johdotussovittimet porttejhin IN-M, IN-A tai IN-B tarpeen mukaan.

Tarkista, ettd liitinrasian portin valaistu merkkivalo (M, A tai B) tunnistaa liitetyn portin oikein.
Liita EKG-sisdaantulokaapeli signaaliasemaan.

Liita “ablaatiokytkentdrasia (joka on “tarkoitettu kaytettavalle radiotaajuusgeneraattorille)
signaaliasemaan ja radiotaajuusgeneraattoriin,

Liita ulkoinen tallennusjérjestelma ulostuloporttiin (OUT-M, OUT-A+asL tai OUT-B):

o . Liita suoraan Boston Scientificin Clearsign-vahvistimeen; Harmaata Clearsign IC Orion
-suoraliitoskaapelia kdytetaan OUT-M-portissa, kun IntellaMap Orion -kartoituskatetri
on kaytossa. Musta Clearsign.IC A/B:--suoraliitoskaapeli-liitetadn johonkin kolmesta
ulostuloportista, kun johdotussovittimeen kytketyt katetrit ovat kaytdssa.

e Liita suoraan GE CardioLab -tallennusjarjestelmaan: CardioLab IC -suoraliitoskaapelia
voidaan kayttad missa tahansa kolmesta ulostuloportista. Huomaa, etta kun tata kaapelia
kaytetaan portissa OUT-A+ast; johdotussovittimen porttien 33-40 datansy6ttd korvataan
ablaatiodatalla ulostuloporteissa33-40.

e Rhythmia IC Out 72 -kaapeli on yleiskaapeli, jota voidaan kayttaa katetrien, porttien ja
tallennuslaitteiden kaikkien eriyhdistelmien kanssa.

Liitd oikeat EKG-suoraliitoskaapelit tai EKG-ulostulorasia EKG-ulostuloliittimeen:.

Tarkista, ettd kytkentdkaapeli liitetdaan  signaaliaseman. ~PATCH  (kytkentdkaapeli)
-sisaantuloliittimeen.

Jos stimulaattorin signaalit reititetaan signaaliaseman kautta, liitd stimulaattorin sisaantulon
valikaapeli STIM IN (stim. tulo) -portteihinja ulkoiseen stimulaattoriin.

Tarkista, etta takapaneelin lisaliittimet (esim. tasapotentiaaliliitin ja jalkakytkin, mikali
asianmukaista) on liitetty oikein.
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12.1.2 Valmistele tydasema

[]
[]

Tarkista, etta tydaseman valokuitukaapeli on liitetty oikein ja tiukasti.

Jos Rhythmia-ohjelmistossa halutaan ndyttda ablaatiotietoja, tarkista tydaseman ja
ablaatiogeneraattorin dataliitantaportin valisen kaapelin liitanta.

12.2 Potilaan saapuessa

12.2.1 Tee tarvittavat kaapeli- ja katetriliitannat

12.2.2

- g go

Kiinnita selkalaastari potilaan selkaan sen kdyttdohjeiden mukaisesti.
Liita selkalaastarin-kaapeli kytkentakaapeliin.

Sijoita EKG-elektrodit sairaalan vakiomenettelya noudattaen ja kiinnitd ne paikan merkitsevien
laastarien pakkauksen mukana toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

Liitd raaja-ja rintajohdot EKG-sisdantulokaapelista EKG-elektrodeihin.

Tarkista, ettd EKG-elektrodin seka raaja- ja rintajohtojen liittimet on liitetty tiukasti kohinan
vahentamiseksi.

Tarkista, ettd raaja- ja rintajohdot ovat tukevasti paikallaan runkokaapelissa.
Liita diagnostiset katetrit liitinrasioihin.

Tarkista,-ettd jarjestelman. viite-elektrodicon liitetty IN-A-porttiin liitetyn johdotussovittimen
kanavaan 1.

Tarkista, ettd stimulaatioon'mahdollisesti kaytettava elektrodipari on liitetyn johdotussovittimen
kanavissa 61ja62.

Liitd ablaatiokatetri ablaatiokytkentarasiaan ablaatiokatetrin jatkokaapelilla.

Lisaliitannat kaytettaessa jotakin IntellaMap Orion -tuotesarjan katetria

[l

[l
[]
[]

Liitd napajohto IN-M-porttiliitantaan.

Liita katetri napajohtoon.

Valmistele katetri-sen kdyttoohjeiden mukaisesti.
Sadda katetri kayttdkuntoon, katso kohta 15.
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12.3 Tutkimuksen aikana huomattavaa

Tutkimuksen aikana jarjestelmdn toimintaa ohjataan tydaseman ohjelmistolla ja katetria manipuloimalla.
Jos sattuu virtakatko tai jarjestelma lukkiutuu, kdynnistd signaaliasema ja tydasema uudelleen ja jatka
toimenpidetta ohjelmiston “jatka”-valinnalla. Tarkista, etta kaikki katetrit, signaalit ja viite-elektrodit
konfiguroidaan asianmukaisesti ennen toimenpiteen jatkamista.

Kdyttajan ei tavallisesti tarvitse kayttda signaaliasemaa aktiivisen tutkimuksen aikana paitsi seuraavissa
tapauksissa:

e katetrien liittdminen ablaatiokytkentdrasiaan ja liitinrasioihin ja irrottaminen niistd toimenpiteen
tarpeiden mukaan

¢ signaaliaseman merkkivalon tarkkailu - merkkivalon pitda pysya tasaisen vihreana normaalitoiminnan
aikana. Jos ndin ei ole, otayhteyttd Boston Scientificin tukeen.

HUOMAUTUS: Al4 liita tai irrota signaaliaseman virtalahdettd laitteen virran ollessa paalla. Tama
vahentaa laitevaurioiden vaaraa.

HUOMAUTUS: Al liitd paikannusgeneraattoria signaaliasemaan tai irrota sitd siitd laitteen virran ollessa
paalla. Tdma vahentaa laitevaurioiden vaaraa.

HUOMAUTUS: jos paikannusgeneraattori poistetaan manuaalisesti kdytdsta, kaikki katetrin
visualisointi- ja paikannusominaisuudet, mukaan lukien impedanssiseuranta, lakkaavat toimimasta.

12.4 Tutkimuksen lopettaminen

Black (K) AE <5.0

Irrota kaikki katetrit ja-potilasanturit signaaliasemasta ja havita kaikki kertakdyttoiset osat paikallisten
menettelytapojen ja saannosten mukaisesti.

1. Sammuta signaaliaseman virta: paina virtapainiketta, jotta sininenwvalo ei enaa pala.
2. Lopetatutkimus ja sammuta tydaseman virta paanayton virtapainikkeella.
3. Puhdista signaaliasemajasen-lisavarusteet, katso kohta 16.
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13. JARJESTELMAN KANSSA KAYTETTAVAT KAAPELIT

Kaapelityyppi /

Etiketin nimi Liitantakaavio

Laitteen kuvaus

SYDAMENSISAISET SISAANTULOT

IntellaMap Orion -kartoituskatetri
Napajohto signaaliaseman etupaneeliporttiin
IN-M

Napajohtoa kdytetdan IntellaMap Orion -kartoituskatetrin

antureille ja muistisirulle.

liittamiseen signaaliasemaan ja signaalien kuljettamiseen
64 sydamensisdiselle elektrodille, magneettisille seuranta-

Johdotussovitin signaaliaseman

Johdotussovittimen etupaneelin portteihin IN-M, IN-A

signaaliaseman sydamensisaisten sisaantulojen (IN-M, IN
ja IN-B) liittdmiseen johdotussovittimeen.

Johdotussovitinkaapeli on lisdvarustekaapeli, jota kdytetaan

-A

EKG-rinta- ja EKG-raajakaapelit ovat lisavarustekaapeleita
joita kaytetadn EKG-elektrodien liittamiseen
EKG-runkokaapeliin

1

EKG-runkokaapeli liittaa EKG-rinta- ja EKG-raajakaapelit
signaaliasemaan, ja se on signaaliaseman
defibrillaatiosuojauksen ensisijainen osa.

kaapeli jaIN-B
PINTA-EKG-SISAANTULOT (ETIKETTINIMIIN ON LISATTY "AAMI” TAI "IEC")
ECG IN rinta
ECG IN raaja EKG-laastarit signaaliaseman
etupaneelin IN-ECG-porttiin
ECG IN runko

STIMULAATTORISIGNAALIN SISAANTULO

Uros-uros-karkiset
liittimet, 2-2-nastaiset Stimulaattorista signaaliaseman
(stimulaattorin etupaneeliin

vélikaapeli)

Kaapelia kaytetadn stimulaattorin liittamiseen
signaaliasemaan

TALLENNUSJARJESTELMAN ULOSTULOT - Clearsign-suoraliit

oskaapelit

Signaaliaseman

Clearsign-suoraliitoskaapelit ovat lisdvarustekaapeleita,
joilla signaaliasema liitetadn Boston Scientific

on erikoisliitin, jonka muodot ja varitys vastaavat

(learsign ECG etupaneelin OUT-ECG-portfi
-suoraliitoskaapeli \U. "
: tallennusjdrjestelmdn

(3 mtai 6 m) -t N
sisdantulomoduuliin
Signaaliaseman

Clearsign IC Orion etupaneelin OUT-M-portti

-suoraliitoskaapeli tallennusjdrjestelman

(3 mtai 6 m) sisaantulomoduuliin - harmaa
kaapeli
Signaaliaseman etupaneelin

Clearsign ICA/B OUT-A+aBL- tai OUT-B-portti

-suoraliitoskaapeli tallennusjarjestelman

(3 mtai 6 m) sisdantulomoduuliin - musta

kaapeli

signaaliaseman liittimen muotojaja vdritysta.

Clearsign -vahvistimeen, Suoraliitoskaapelikokoonpanoissa

TALLENNUSJARJESTELMAN ULOSTULOT - CardioLab-suoraliitoskaapelit

Signaaliaseman

CardioLab-suoraliitoskaapelit ovat lisdvarustekaapeleita,
joilla signaaliasema liitetaan GE CardioLab

-C:L:(glrgll-i?tzflfai eli etupaneelin OUT-ECG-portti
(3m tai 6 m) P tallennusjarjestelman
sisaantulomoduuliin
i Signaaliaseman etupaneelin
CardioLab IC :
-suoraliitoskaapeli OUT-M-, OUT-A+agL- ja OUT-B-
(3 mtai 6 m) portit tallennusjarjestelman

-tallennusjarjestelmaan. Suoraliitoskaapelikokoonpanoiss
on erikoisliitin, jonka muodot ja varitys vastaavat
signaaliaseman liittimen muotoja ja varitysta.

sisaantulomoduuliin

a
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Kaapelityyppi /
Etiketin nimi

Liitantakaavio

Laitteen kuvaus

TALLENNUSJARJESTELMAN ULOSTULOT - muu

Rhythmia IC Out
72 -kaapeli

Signaaliaseman etupaneelin
OUT-M-, OUT-A+aBL- ja OUT-B-
portit tallennusjarjestelman
sisaantulomoduuliin

Lisdvarustekaapeli, jolla signaaliaseman syddmensisdiset
ulostulot (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B) liitetaan
tallennusjarjestelman nastariveihin.

TYOASEMAN ABLAATIODATAKAAPELIT

USB-RS232-sarja-
adapterikaapeli

Radiotaajuusgeneraattori
tybasemaan

Radiotaajuusgeneraattorit liitetddn sarja-adapterilla
tybasemaan

DB9 RS232 -sarjakaapeli,
suora, uros-/
naarasliittimet, 10 ft

Radiotaajuusgeneraattori USB:hen
jaRS232:een
Sarja-adapteri tydasemaan

Maestro-, IBI- ja Ampere-radiotaajuusgeneraattorit liitetddn
sarjakaapelilla tydasemaan.

DB9 RS232 -sarjakaapeli,
nollakaapeli, naaras-/
naarasliittimet, 10 ft

Radiotaajuusgeneraattori
USB:hen, RS232-sarja-adapteriin
jaty6asemaan

EP-Shuttle- ja SMARTABLATE-radiotaajuusgeneraattorit
liitetddn sarjakaapelilla tydasemaan.

Sarjajakaja

Radiotaajuusgeneraattori
tybasemaan ja
tallennusjarjestelmaan

Sarjajakajaa kaytetaan valittdmdan ablaatiotietoja
radiotaajuusgeneraattorista tydasemaan ja
tallennusjarjestelmaan.

MUUT ETUPANEELIN KAAPELIT

Kytkentakaapeli on lisdavarustekaapeli, jolla selkalaastari

Ulostulo:signaaliaseman
takapaneeli

Rhythmige™ Sell@aastasignaatdsemap litetaan signaaliaseman PATCH (kytkentikaapeli)
kytkentdkaapeli etupaneeliin .
-sisadntuloon:
TAKAPANEELIN KAAPELIT
Sisdantulo: verkkovirta Virtalahdettd kaytetdan muuntamaan verkkojannite
RHYTHMIA HDx (vaihtovirta) (vaihtovirta) matalaksi tasajannitteeksi signaaliasemaa
-virtalahde varten. Virtalahde sisaltaa tehonmuuntimen seka

liitoskaapelin signaaliasemaan liittdmista varten.

Tasapotentiaalijohto

Liitetadn sairaalan yleiseen
tasapotentiaaliliittimeen

Tasapotentiaalijohto estaa kosketusjannitteita tuomalla
signaaliaseman samaan potentiaaliin kuin muut huoneessa
olevat, sahkda johtavat pinnat.

Paikannusgeneraattorin
kaapeli

Paikannusgeneraattori
signaaliaseman takapaneeliin

Paikannusgeneraattori synnyttaa magneettikentan,
jota kdytetadn magneettiseen paikannustekniikkaan.
Paikannusgeneraattorin kaapeli liittda
paikannusgeneraattorin signaaliasemaan.

Ethernet-kuitukaapeli

Signaaliaseman takapaneeli
ty6asemaan

Valokuitulinkki signaaliasemasta tydasemaan

MUUT KAAPELIT
Sa_hkoverkosta (vaihitovirta) Virtajohtoa kaytetddn tuottamaan ty6asemaan virtaa
tydasemaan
Sahkoverkosta (vaihtovirta) Virtajohtoa kdytetddn tuottamaan tydaseman monitoriin
Virtajohto tyéaseman monitoriin virtaa

Sahkoverkosta (vaihtovirta)
signaaliaseman virtalahteeseen

Virtajohtoa kaytetaan tuottamaan signaaliaseman
virtaldhteeseen virtaa.
Pituus: 2,0 m
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14. SUORALIITANTOJEN KANAVAKARTOITUS

Clearsign IC
Orion -kaapeli

Clearsign’1C A/B -kaapeli

CardioLab-kaapeli

(harmaa) (musta) (3 paaliitinta)
OUT-M OUT-A+nBL OUT-M ja-OUT-B OUT-M OUT-A+asL OUT-B
Orion- [ Ulostulo- | [Sisdantulo-| Ulostulo- |Sisdéntulo-|-Ulostulo-] | Sisadntulo-{Ulostulo-[-Sisddntulo- | Ulostulo- .| Sisdantulo- |Ulostulo-
kiillaosat | kanavat [| kanavat | kanavat | kanavat | kanavat kanavat. | kanavat | kanavat kanavat kanavat | kanavat
A-A8 | 1-8 || BB1-64 | 1-64 | BB1-64 | 1-64 Orion BB1-320| 132 | BB1-64 | 1-64
A1-H8 1264
B1-B8 11-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40
-c8 21-28 BB 33-40 | Ei sovellu
D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 71-78

Sisaantulokanavat: BB = johdotussovitin ABL = ablaatiokytkentdrasia
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15. INTELLAMAP ORION -KATETRIVALIKOIMAN VALMISTELU KAYTTOA VARTEN

IntellaMap Orion -kartoituskatetri on saadettava ennen kayttoa RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman
kanssa.

1.

o

Kytke IntellaMap Orion -kartoituskatetri napajohdon jompaankumpaan paahan.

2. Kytke napajohdon toinen paa signaaliaseman etupaneelissa olevaan M-sisaantuloliitantaan.

3. Varmista, ettd signaaliasema on paalla.

4.

5. Vahvista, etta selkalaastari on sijoitettu oikein potilaan selkaan ja etta se on paikannusgeneraattorin

Vahvista, etta paikannusgeneraattori ja selkalaastari on liitetty signaaliasemaan.

magneettikentan sisalla.
Varmista, ettd katetri on potilaan kehon ja paikannusgeneraattorin magneettikentan ulkopuolella.

7. Upota koko IntellaMap Orion -elektrodiasetelma steriiliin keittosuolaliuokseen. On olennaista, etta

kaikki elektrodit pysyvat suolaliuokseen upotettuina koko saatdprosessin ajan.

Odota, etta-signaaliaseman etupaneelissa olevan Condition (sdada) -painikkeen sininen ympyra
alkaa vilkkua, ja paina sitten painiketta sadtoprosessin aloittamiseksi. Ympyra pysyy valaistuna noin
10 sekuntia; ja tydaseman naytdssa nakyy tilailmoitus.

.-Saatoprosessin valmistumisen osoittaa se, ettei sininen ympyrd ole enda valaistu ja etta tyaseman

naytossa nakyyvahvistusilmoitus.

Huomautus: lue ennakkosadtdjen ohittamista koskevat ohjeet RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelmadn
ohjelmiston kdyttdohjeista.

16. PUHDISTUSOHJEET

16.1 Saannéllinen puhdistus ja desinfiointi
Noudata sairaalan puhdistusmenettelyja ja'seuraavia ohjeita:

Sammuta kaikkien virtalahteeseen kytkettyjen jarjestelmdosien virtaja irrota johdot.

Pyyhi jarjestelman ulkoiset osat miedolla-puhdistusaineliuoksella kostutetulla liinalla. Ala paastd yhtaan
puhdistusaineliuosta tai kosteutta kosketuksiin kaapelien liitantaporttien kanssa dlaka suihkuta vettd tai
muita nesteita jarjestelmdosien pdalle.

Jarjestelman osia ei tarvitse steriloida eika-desinfioida.
Anna pestyjen pintojen kuivua itsestadn ennen jarjestelman osien uudelleenliitantaa tai kayttoa.

16.2 Laitteiden dekontaminaatio ennen lahettamista

Yhdysvaltain posti- ja kuljetuslakien noudattamiseksi Boston Scientificille palautettavat laitteet taytyy
dekontaminoida kemiallisella taudinaiheuttajia tappavalla aineella, joka on hyvdksytty sairaalakdyttoon
desinfiointiaineeksi. Jos vastaanotetaan dekontaminoimattomia laitteita; Boston Scientific veloittaa
asiakkaalta puhdistuskulut. Kaikki Boston Scientificille palautetut laitteet, joita ei-ole dekontaminoitu
kunnolla, taytyy merkitd asianmukaisella biovaara-varoituksella.

Black (K) AE <5.0
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HUOMAUTUS: Ala upota jarjestelmén osia veteen, puhdistusliuoksiin tai nesteeseen. Al paastd nesteits

ilma-aukkoihin. Varmista, etta liittimet pysyvat kuivina. Jos puhdistusohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla laitevaurio tai jarjestelman toimintahairio ja se voi myds mitatdida takuut tai huoltosopimukset.

HUOMAUTUS: jotta valtytaan laitevaurioilta ja toimintahadiriolta, ala yrita steriloida epasteriilina toimitettua

laitetta.

HUOMAUTUS: jotta valtytaan laitevaurioilta ja toimintahairiolta, la aseta mitadn (esim. pumpulipuikkoja tai
neuloja) kaapeliliittimiin tai laitteiden portteihin tai aukkoihin.

HUOMAUTUS: sahkdiskuvaaran vahentamiseksi varmista ennen sahkolaitteiden puhdistamista, etta laite

kytketaan ensin pois paalta ja johtoiirrotetaan sitten virtalahteesta.

HUOMAUTUS: Al3 yritd puhdistaa jarjestelmén osiajarjestelman ollessa kaynnissd. Laitteiden puhdistus

kayton aikana lisad sahkdiskun, jarjestelman toimintahairion ja laitteen putoamisen vaaraa.

17. SiGNAALIASEMAN VIANMAARITYS

Etupaneelin tilamerkkivalo nayttaa jarjestelman laitteisto- ja tiedonsiirtotilan. Sita on tarkkailtava
signaaliaseman alkukaynnistyksen aikana ja reaaliaikaistenkartoitusjaksojen aikana jarjestelman oikean
toiminnan varmistamiseksi.

Taulukko 4. Tilamerkkivalon tilat

Merkkivalon tila | “Merkitys Vaadittava toimenpide
‘ Virtapois pdalta Eiole
PIMEA
. . Q. e DA% Ota yhteytta Boston Scientificin tukeen,
‘ Signaaliaseman laitteiston kaynnistys < sianaali Kavmnistvk
on meneilasn Jos signaaliaseman kaynnistykseen menee
VILKKUU enemman kuin kaksi minuuttia.
LaittetoraRnnie oSy 1. L"fa valokuitukaapelisignaaliasemaan ja
: . AN A tydasemaan.
' signaaliasema on valmiinaviestimaan ST ) o .
4 2.Kaynnista reaaliaikainen kartoitusjakso
VILKKUU tydaseman kanssa. .
tydasemasta
' RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on Ei ole
BALAA toimintavalmis
On tunnistettu virhe Bla kyta S|_gnaallasem_aa.. .
PALAA Ota yhteytta Boston Scientificin tukeen.

Huomautus: Valokuitukaapelin liittdminen ja reaaliaikaisenkartoitusjakson kaynnistaminen voidaan tehda
missa jarjestyksessa tahansa. Valokuituliitanta voidaan tehda myos ennen laitteiston kdynnistamista.
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18. SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT JA HAIRIONSIETO
Taulukko 5. Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettiset paastot

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempand maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. RHYTHMIA HDx -jarjestelman hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan vain
sellaisessa ymparistdssa.

Paastotesti

Yhdenmukaisuus

Ohjeistus sahkomagneettisesta ymparistosta

Radiotaajuuspaastot
EN 55011
CISPR

Ryhma 1

valkyntd
IEC61000-3-3

Radiotaajuuspaastot Luokka A
EN 5501

CISPR1

Harmoniset padstot Luokka A
EN 61000-3-2

Jannitteen'vaihtelut / Luokka A

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma kdyttaa radiotaajuista
energiaa vain sisaisiin toimintoihin. Siksi niista aiheutuvat
radiotaajuiset paastot ovat hyvin vahaisia eivatka
todennakoéisesti aiheuta hairidita Iahella oleviin elektronisiin
laitteisiin.

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma sopii kaytettdavaksi
kaikissa'muissa paitsi asuinrakennuksissa. Sitd voidaan

kayttda rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan julkiseen,
asuinrakennusten sahkdnjakelusta huolehtivaan
pienjanniteverkkoon, mikali seuraavaa varoitusta noudatetaan:

VAROITUS: RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on
tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Tama jarjestelma saattaa aiheuttaa radiotaajuista hairintaa
tai hairita lahella olevan laitteen toimintaa. Hairididen
vahentamiseksi saattaa olla tarpeen muuttaa RHYTHMIA
HDx-kartoitusjarjestelman asentoa tai siirtaa laite toiseen
kohtaan tai suojata se jotenkin.

Huomautus: RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi-sellaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistossd, jonka sateilevia RF-hairidita pystytaan hallitsemaan.RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman
hankkija tai kdyttdja voi auttaa estamaan sahkomagneettiset hairiét pitdmalla. vahintaan 30 cm:n (12 inches)
etdisyyden kannettavien radiotaajuistenviestintalaitteiden (Idhettimien) ja BHYTHMIA HDx -kartoitusjdrjestelman

valilla.
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Taulukko 6. Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkomagneettisten hairididen sieto

sellaisessa ymparistossa.

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. RHYTHMIA HDx -jarjestelman hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan vain

Hairionsietotesti IEC60601:n Vaatimusten- Sahkémagneettinen ymparisto
testitaso mukaisuustaso
Sahkdstaattiset 8 kV:n Kylla Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
purkaukset (ESD) kosketuspurkaus keraamista laattaa. Jos lattiapinnoite
on synteettista materiaalia, ilman
[EC 61000-4-2 +15 kV:n.ilmapurkaus suhteellisen kosteuden on oltava

vahintaan 30 %.

IEC 61000-4-6

0,15 MHz - 80 MHz

Nopeat sahkdtransientit/- | 2 kV:n verkkosyo6ttd | Kylla Verkkovirran laadun tulee
purskeet tayttdd normaalin kaupallisen tai
+1'kV:n 1/0-linjat sairaalaympariston vaatimukset.
I[EC 61000-4-4
Ylijanniteaalto linja-linja_« |#1kV linja-linja Kylla Verkkovirran laadun tulee
(verkkovirta) tayttad normaalin kaupallisen tai
+2 k\V-linja-maa sairaalaympadriston vaatimukset.
IEC61000-4-5
Virransyéttéjohtojen 100.%:ndasku 1 jakson .| Kylla Verkkovirran laadun tulee
jannitekuopat, ajan tayttaa normaalin kaupallisen tai
lyhyet katkokset ja sairaalaympariston vaatimukset. Jos
jannitevaihtelut 30 %:n lasku RHYTHMIA HDx =kartoitusjarjestelmdn
25730 jakson ajan toiminnan on-voitava jatkua myos
[EC 61000-4-11 verkkovirtakatkosten aikana, on
100 %:n lasku suositeltavaa, ettd RHYTHMIA HDx
250/300 jakson ajan -Kartoitusjarjestelma saa virran
keskeytymdttomasta virtaldhteesta
(UPS).
Verkkotaajuinen 30 A/m Kylla Verkkotaajuisten-magneettikenttien
(50 Hz/60 Hz) voimakkuuden tulee vastata
magneettikentta tavanomaista voimakkuutta
kaupallisessa ymparistdssa tai
I[EC61000-4-8 sairaalaymparistossa.
Johtuva radiotaajuus 6 V/m ISM-kaistoissa - | Kylla Siirrettavid ja kannettavia

radioviestintavdlineita ei tule kayttaa
RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelmdn
minkdan osanlahelld, kaapelit mukaan
lukien. Laitteiden valinen suositeltava
vahimmaisetdisyys voidaan laskea
lahettimen taajuuteen perustuvalla
yhtalolla.
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Taulukko 6. Ohjeet ja valmistajan vakuutus - sahkdmagneettinen hairidnsieto (jatkuu)

Hairionsietotesti IEC60601:n Vaatimusten- Sahkémagneettinen ymparisto
testitaso mukaisuustaso

Sateileva radiotaajuus 3V/m Kylla

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: Suositeltava valimatka, jossa P on
27V/m lahettimen valmistajan ilmoittama
380 MHz - 390 MHz: enimmaislahtoteho watteina (W) ja d on
28V/m suositeltu etdisyys metreind (m)
430 MHz - 470 MHz:
9V/m
704 MHz - 787 MHz: a=["7]VP | 150 kHz-80 MHz
28V/m
P Nt~ 2aRNH 4=[M7]yP |80 MHz-800 MHz
28V/m E,
1700:MHz - 1900 MHz:
26V/m a=[5°1VP" | 800 MHz - 2,5 GHz
2400 MHz - 2570 MHz:
9V/m
5100 MHz - 5800 MHz:

Huomautus 1:.UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttdonottoa.
Huomautus 2: 80 MHz:nja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampitaajuusalue.

Huomautus 3: Nama ohjeet eivat vdlttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkdmagneettisen sateilyn levidmiseen
vaikuttavat sdteilyn absorptio rakenteisiin, esineisiinja.inmisiin-seka heijastuminen niista.

Huomautus 4: ISM-kaistat taajuuksien 0,15 MHz ja 80 MHz valilla-ovat 6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Amatddriradiokaistat 0,15 MHz:n ja 80 MHz:n valilla ovat taajuuksilla 1,8 MHz = 2,0 MHz; 3,5MHz - 4,0 MHz;
5,3MHz - 5,4 MHz; 7,0 MHz - 7,3 MHz; 10,1 MHz = 10,15 MHz; 14,0 MHz - 14,2 MHz; 18,07-MHz - 18,17 MHz;
21,0 MHz - 21,4 MHz; 24,89 MHz - 24,99 MHz; 28,0 MHz - 29,7 MHz ja-50,0 MHz - 54,0 MHz.
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19. TEKNISET TIEDOT

Laite

Luokka

Signaaliasema

Sijainti

Signaaliasema pitaa asettaa erilliselle pdydalle tai vaunuun,
joka on potilaspdydan jalustan lahella tai sen paalla.

Potilaan sisaantulot

12-kytkentdinen EKG

IntellaMap Orion -kartoituskatetrin 64 sydamensisdista
kanavaa

128 ylimadrdista diagnostista kanavaa seka kahdeksan
erillista ablaatiosignaalikanavaa

Liitettdvyys muiden
laboratoriolaitteiden kanssa

Stimulaattori: enintaan kaksi stimulaattorikanavaa

Tallennusjarjestelma: lahettaa kaikki signaalit kolmannen
osapuolen tallennusjarjestelmaan suoraliitoskaapelien tai
Rhythmia IC Out 72 -kaapelin kautta

Radiotaajuusgeneraattori: erillinen liitanta Maestro-,
IBI-, Ampere-, SMARTABLATE- ja EP-Shuttle-
radiotaajuusgeneraattoreihin

Virran sisaantulot

Virtalahteen valmistaja: XP Power

Malli: AHM250PS24-XD0653

Syottojannite: 100 VAC - 240 VAC/50 Hz;
100 VAC - 220 VAC/60 Hz

Syottovirta: 2,3 A, kun VACon 115; 1,2A, kun VAC on 230

Lahtojannite: 24 VDC

Lahtoteho: 250 W; lahtovirta: 10,41 A

Turvallisuus

IEC.60601-1:2005+A1:2012

lEC 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, ryhma 1, luokka A;
CISPR 11:2009+A1:2010, ryhma 1, luokka A

Sahkoiskusuojaus: luokkal, tyyppi CF

Nestesuojaus: IPX1{suojaus putoavilta vesipisaroilta)
Defibrillaation jalkeinen palautumisaika: 5:sekuntia

Lahetin

Taajuus: 800 Hz

Lahtsteho: 72 dBuA/m @10 m
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Laite Luokka

Tybasema Sijainti Tybasema on tavallisesti valvontahuoneessa.
Kayttojarjestelma Linux
Signaaliasemaliitdntd Valokuitukaapeli
Virran sisaantulot Syottojannite: 100 VAC - 240 VAC

Syottovirta: 8,0 A

Sy6ttotaajuus: 50 Hz - 60 Hz

Lisavarusteet Monitori, nappaimisto ja hiiri

Kayttoympariston olosuhteet Laitteiston sadilytys ja kuljetus

e Lampétila: 10 °C (50 °F)- 30 °C (86 °F) e Lampdtila-29 °C-+60 °C
e Kosteus: 30 % - 75 % tiivistymaton e Kosteus 10 % - 90 % tiivistymaton

e |Imakehdn paine: 580 mmHg =760 mmHg

20. HUOLTOTIEDOT

21.

Laitteiston huolto ja yllapito

RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelmassa eiole osia, jotka vaativat kdyttajan tekemia saannéllisia huoltoja. Ota
yhteytta Boston Scientificin tukeen, jos jdrjestelmadssa ilmenee toimintahdirio.

TAKUU
Laitteen takuutiedot saa sivustosta (www.bostonscientific.com/warranty).
EU-maahantuoja: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Alankomaat

RHYTHMIA HDx, IntellaNav, IntellaMap Orion, Orion, IntellaTip MiFi, Maestro ja Clearsign ovat Boston Scientific
Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.

CardioLab on GE Medical Systemsin tavaramerkki:
IBI ja Ampere ovat St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc:n‘tavaramerkkeja.

SMARTABLATE on Biosense Webster, Inc.n-tavaramerkki. Biosense Webster eiliity mitenkaan Boston Scientificin
RHYTHMIA HDx -ablaatiokytkentdrasiaan.

Vaikka Boston Scientific on tehnyt testauksen, Biosense Webster ei ole testannut tai validoinut tdman laitteen
kayttoa SMARTABLATE-jarjestelmansa kanssa.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

22. YHTEYSTIEDOT

Jos jarjestelma tarvitsee huoltoa tai tarvitset tukea sen kdytossa, ota yhteytta Boston Scientificin tukeen
seuraavien tietojen avulla. Ald Iaheta mitaan osia tai laitteita huollettaviksi Boston Scientificiinilman ennalta
saatua lupaa.

Tekninen tuki Tekninen tuki Tekninen tuki
(Pohjois-Amerikka) (Eurooppa, Lahi-ita, Afrikka) (Japani)

Puh. 800 949 6708 Puh. 0031(0)45 5467707 Puh. 810368531000
Faksi 510 624 2493 Faksi 0031 (0)45 5467805 Faksi +8145 444 2799

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

Olet hankkinut RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman, johon sisaltyy Boston Scientific Corporationin
kehittamid ja omistamia ohjelmistoja seka Boston Scientificin useilta ohjelmistolisenssien antajilta lisensoimia
ohjelmistoja. Lue lisatietoja RHYTHMIA HDx -kartoitusjarjestelman ohjelmiston kdyttéohjeista.
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Electrophysiological signal inp!

Elektrofysiologisen signaalin sisdéntulo

Electrophysiological signal output
Elektrofysiologisen signaalin ulostulo

Direct stimulation input
Suoran stimulaation sisdéntulo

Ablation Catheter
Ablaatiokatetri

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Kataloginumero

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
VAROITUS. Huomio: tutustu OHEISIIN
ASIAKIRJOIHIN.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[sininen turvallisuusmerkinta]
Noudata kayttéohjeita

@%mq)a

0

IMEE@

Breakout box input
Johdotussovittimen sisadntulo

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
IntellaMap Orion -kartoituskatetrin
sisadntulo

Location reference patch input
Paikan merkitsevén laastarin sisééntulo

Surface ECG
Pinta-EKG

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[musta ja punainen turvallisuusmerkinta]
Ei tahdistimia

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrillaation kestava tyypin CF
sovellettu osa

Equipotentiality
Tasapainopotentiaalisuus

Australian Sponsor Address
Australialaisen toimeksiantajan osoite

Argentina Local Contact
Argentiina- paikalliset yhteystiedot

Separate Collection
Erilliskerdys

47

Medical Device under EU Legislation
Laékintalaite EU:n lainsaadannon mukaan

Contents
Siséltd

| EC |REP]

in the
European Community

&

[sN]
®
®
]

a

edustaja

Manufacturer
Valmistaja

Serial Number
Sarjanumero

Lot Number
Erénumero

Recyclable Package
Kierratettava pakkaus

Do not use if package is damaged.

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vaurioitunut.

Date of Manufacture
Valmistuspdivamaara

Use By
Kaytettava viimeistaan

Unique Device Identifier
Yksil6iva laitetunniste
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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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