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B, ONLY

Avertizare: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza de retetd eliberata
de medic.

Nota: Echipamentul documentat in acest manual (statie de semnal, cutii si cabluri accesorii, generator de localizare
si statie de lucru) este furnizat in stare non-sterila si nu poate fi sterilizat. Echipamentul este destinat pentru
reutilizare la mai multi pacienti.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de cartografiere RHYTHMIAHDx (sistemul) este un sistem de cartografiere 3D si navigatie utilizat in
procedurile electrofiziologice (EF).

1.1

Black (K) AE <5.0

Continut

Continutul ambalajului difera infunctie de locatia geografica si de componentele comandate. Urmatoarea
lista include toate componentele care formeaza sistemul complet de cartografiere RHYTHMIA HDx.

111

1.1.2

11.3

1.1.4

Statia de semnal

Statia semnal (SiS) acceptd semnalele de la cateterele intracardiace si electrozii ECG utilizati in
timpul-procedurilor EF. Aceasta amplifica si digitalizeaza semnalele si le transfera la statia de lucru
pentru procesare si afisare in-timp real. SiS.este compatibila si cu localizarea/urmarirea cateterelor si
stimularea diagnostica.

Software-ul sistemului

Software-ul Rhythmia ruleaza pe-statia de lucru. Proceseaza date receptionate de la SiS si asigura o
interfata cuutilizatorul pentru sistemulde operare. Asigurd,de asemenea, urmadtoarele functii majore:

o Afisarea semnalului EKG si intracardiac

e _localizarea si urmdrirea cateterului

e Vizualizare si cartografiere 3D

e Directionarea stimularii in-scopuri diagnostice

Consultati instructiunile de utilizare‘ale software-ului sistemului de_cartografiere RHYTHMIA HDx
pentru mai multe informatii.

Statia de lucru

Statia de lucru este alcdtuitd din componente hardware (de ex., computer, menitor, tastaturd, mouse
si cabluri de alimentare) si un software de sistem. Pe langd operarea software-ului de sistem; statia
de lucru poate stoca, recupera si exporta date de studiu.

Accesorii

e Alimentare SiS

e (abluri de intrare/iesire EKG, variantele AAMI-si IEC
e (asete de conexiuni si cabluri conectoare

o (abluri deiesire intracardiace

e (utii conexiune ablatie

e (Cabluri de pornire de intrare in stimulator

e (ablude legatura



1.2

1.3

e Generator de localizare si cablu de conectare

e (ablu echipotential

e Pedald
e (ablu de date fibrd optica
e Computer, monitor si cabluri de alimentare statie de lucru
e Periferice date de ablatie statie de lucru

1.1.5 Parti aplicate destinate utilizarii

Urmdtoarele componente-aplicate de unica folosinta sunt destinate utilizarii impreuna cu sistemul,
insa nu sunt incluse in-sistem:

e (atetere EF, inclusiv familia de catetere IntellaMap Orion
e Kit patch de referintd-a pozitiondrii

Nota: Cititi cu-atentie instructiunile de-utilizare ale fiecdrui dispozitiv in parte inainte de a-I utiliza
intr-un studiu EF.

Principiu de functionare

Sistemul de cartografiere RHYTHMIA-HDx (sistemul) este.un'sistem de cartografiere 3D si navigatie utilizat in
procedurile electrofiziologice (EF). Sistemul utilizeaza-doud mecanisme pentru cartografiere 3D si navigare:
(@) cartografiere‘continua pe baza semnalelor cardiace preluate cu ajutorul cateterelor intracardiace si al
electrozilor EKG de suprafata si (b) localizare continua a cateterelor urmdrite magnetic si prin impedanta.
Aceste mecanisme sunt descrise detaliat, mai jos.

1.2.1 . Cartografierea continua

Functia de cartografiere continua se bazeaza pe criterii de acceptabilitate a ritmului cardiac definit
de utilizator pentru.a determina batdile pe care sa le-includa pe hartd. Pe mdsura ce utilizatorul
traverseazd camera cu cateterul de cartografiere,aplicatia software adaugd sau indepdrteaza batdi
pe harta in.conformitate cu criteriile de acceptabilitate a batadilor. Imaginile sunt afisate sub forma
unor harticodificate prin culori.

1.2.2 Localizarea si-urmarirea continua a cateterelor

Sistemul permite-urmdrirea cateterelor-cu ajutorul tehnologiilor de localizare bazate pe magnetism
si impedanta.

Localizarea magnetica utilizeaza un senzorde localizare magnetica integrat in"cateterele urmarite
magnetic pentru a masura campurile magnetice' generate de un generator de localizare pozitionat
langd masa pacientului. Aceste semnale de camp magnetic transmise-prin.senzorisunt transmise
software-ului sistemului care, larandul sdu, utilizeazd datele pentru a stabilisi afisa pozitia cateterului.

Localizarea bazatd pe impedantd-opereazd prin-conducerea-curentilor de-intensitate redusd intre
electrozi de suprafata multipli si prin ‘mdsurarea_ tensiunii’pe fiecare. electrod al unui cateter de
impedanta urmarit. Aceste valori de tensiune sunt transmise software-ului sistemului care, la randul
sau, utilizeaza datele pentru a stabili si afisa pozitia cateterului.

Informatii pentru utilizator

Operarea sistemului este restrictionatd la medicii licentiati si-specialistii de cartografiere Boston Scientific.
Doar utilizatorii care indeplinesc aceste criterii trebuie sa utilizeze sistemul.
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2.

DESTINATIE

Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx (sistemul) este un sistem de cartografiere 3D si navigatie utilizat in
procedurile EF. SiS si accesoriile conexe furnizeaza cai de conexiune a datelor pentru dispozitive externe de
intrare/iesire (de ex., catetere si sisteme de inregistrare) si au rolul de conductori de date catre statia de lucru si
software-ul sistemului.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de cartografiere si accesoriile RHYTHMIA HDx sunt indicate pentru cartografierea atriala si ventriculara
bazatd pe catetere. Sistemul de cartografiere permite vizualizarea in timp real a cateterelor intracardiace, precum
si afisarea hartilor cardiace in mai multe formate diferite. Semnalele provenite de la pacient, incluzand semnalul
EKG de suprafata si electrocardiogramele intracardiace, pot fi, de asemenea, inregistrate si prezentate pe ecranul
de afisare al sistemului.

DECLARATIE PRIVIND BENEFICIUL CLINIC

Sistemul de cartografiere RHYTHMIAia HDx este un instrument eficace de diagnosticare pentru procedurile

de electrofiziologie cardiaca (EF). Atuncicand se utilizeaza impreuna cu cateterele de cartografiere IntellaMap
Orion sau cu cateterele de ablatie IntellaNav, sistemul de cartografiere RHYTHMIAia HDx ofera vizualizarea in
timp real a cateterelor intracardiace si afisarea hdrtilor cardiace in formatele selectate in cadrul procedurilor
minim invazive; pentru a asista medicul la-identificarea originii aritmieiin camera inimii. Achizitionarea

hartilor electroanatomice 3-D si-a-altorinformatii despre pacient, cum ar fi EKG-ul de suprafata si electrogramele
intracardiace pe-un ecran de'afisaj, furnizeaza mediculuiinformatii de diagnosticare pentru un beneficiu
clinicgeneral, in.vederea‘identificarii si tratdrii aritmiilor cardiace. In schimb, netratarea unei aritmii cardiace
poate avea ca rezultat aparitia unorsimptome cum arfi'scurtarea respiratiei, palpitatii, ameteli, sincopa, dureri
toracice, accident vascular cerebral sau'moarte subita de cauza cardiaca.

CONTRAINDICATI
Niciuna cunoscuta.

AVERTIZARI

Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx (sistemul) este destinat utilizarii impreund cu alte dispozitive medicale
intr-un laborator EF. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare (IDU)ale fiecarui dispozitiv medical care va fi
utilizat in timpul studiului, inainte de a incepe orice studiu. Respectati toate contraindicatiile; avertismentele

si atentiondrile. Nerespectarea-acestora poate duce laimbolnavirea, vatamarea sau decesul pacientului.

e (ititi cu atentie si in intregime acest document, precum si instructiunile de utilizare ale tuturorproduselor

suplimentare inainte de a incepe studiul de cartografiere. Asigurati-va a intelegeti'si urmati indeaproape
toate avertismentele, avertizarile si instructiunile. Nerespectarea instructiunilor poate-duce la deteriorarea
echipamentului, defectarea sistemului sau la vatamarea pacientului si-a utilizatorului.

e Diagnosticul si tratamentul aritmiilor cardiace cu.ajutorul sistemului in conjunctie cu ablatia prin

radiofrecventa (RF) si alte dispozitive medicale prezinta riscde evenimente adverse. Evenimentele
adverse (de ex., perforatie cardiacd, aritmii noi, exacerbarea aritmiilor existente) pot necesita interventii
suplimentare.

¢ Nu utilizati sistemul pentru directionarea semnalelor destimulare cardiaca pentru mentinerea functiilor

vitale. Doar semnalele de stimulare diagnostica (de ex., de‘inductie) potfi directionate prin sistem.

e Utilizati intotdeauna controalele de pe stimulatorul extern pentru-a porni sau opri stimularea. Sistemul
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In cazul in care directionarea semnalului de stimulare prin software-ul sistemului de cartografiere esueazs,
ar putea fi necesara stimularea directa. Conectati cablurile de pornire ale stimulatorului la oricare pereche de
porturi de stimulare directa, localizate deasupra porturilor de intrare M, A, B sau ABL. Porturile de stimulare
directa de deasupra porturilor M, A si B conecteaza un stimulator extern la canalele 61 si 62 ale casetei

de conexiuni. Porturile de stimulare directa de deasupra portului ABL se conecteaza la canalele 1si 2 ale
cateterului de ablatie.

Nu configurati un cateter de cartografiere IntellaMap Orion cat timp se afld in contact cu pacientul, indiferent
daca este pozitionat extern sau intern.

Nu utilizati sistemul in apropierea anestezicelor inflamabile.

Toate dispozitivele conectate la-hardware-ul sistemului trebuie sa respecte in mod individual cerintele

IEC 60601-1, precum si ale oricaror altor standarde de siguranta relevante. Configuratia hardware in ansamblu
trebuie, de asemenea, sa fie in conformitate cu standardele de sigurantd IEC 60601-1. Utilizarea hardware-ului
sistemului impreuna cu accesorii si-dispozitive care nu sunt conforme cu standardele relevante pot reduce
siguranta sistemului, pot provoca deteriorarea echipamentului sau functionarea defectuoasad a sistemului sau
pot vatama pacientul'sau utilizatorul.

Hardware-ul sistemuluitrebuie conectat exclusiv la o retea de alimentare cu impamantare functionala

si testata corespunzator. Nu utilizati cabluri prelungitoare sau adaptoare pentru prize electrice fara
impamantare. Utilizarea de retele de alimentare defecte sau fard impamantare creste riscul de electrocutare
sau functionare defectuoasa a sistemului.

Utilizati exclusiv generatoare de ablatie RF Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE sau EP-Shuttle impreund
cu sistemul. Nu utilizati sistemul impreund cu alte'generatoare de ablatie prin RF. Compatibilitatea cu alte
generatoare de ablatie prin RF-nu a fost demonstrata.

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale generatorului de ablatie prin RF respectiv inainte de a incepe
studiul de cartografiere. Nu depasiti-limitele de putere stabilite de producator.

Nu conectati simultan mai multe catetere de ablatie la cutiile de conexiune pentru ablatie. in caz contrar, puteti
vdtama pacientul.

Pentru a reduce riscul de electrocutare sau de deteriorare-a echipamentului, nu ‘curatati componentele
hardware ale sistemului atunci cand acesta este conectat la-0'priza electrica, este pornit sau este conectat la
un pacient. Curatarea sistemului in timpul utilizarii acestuia sau in timp ce acesta este conectat la o sursa de
alimentare electrica poate produce electrocutarea care’poate cauza vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

Pentru a reduce riscul de electrocutare, asigurati-va-de faptul ca nici unul din cablurile'si electrozii EKG nu este
in contact cu nici o alta piesa conductoare, inclusiv impamantarea.

Pentru a reduce riscul de electrocutare intimpul defibrilarii, asigurati-va defaptul cavarfurile expuse ale
conectorilor de pe cutia de iesire EKG sunt acoperite permanent de ‘capacul de protectie non-conductor
integrat in cutiile de iesire EKG. Nu utilizati cutia‘de iesire EKGin cazulin care capacul de protectie este
deteriorat.

Sistemul genereazd campuri de impedanta electricd ca parte a functiondrii-sale normale. Nu utilizati alte
sisteme care genereaza, de asemenea, campuri de impedanta electrica in cadrul aceleiasi proceduri, deoarece
acest lucru poate sd interfereze cu functionarea normald a sistemului si poate sd reduca calitatea localizdrii
cateterului si semnalele.

Nu operati generatorul de localizare la o distantd mai micd de 200 mm de un DEIC (dispozitiv electronic
implantabil cardiac) implantat. Acest lucru poate afecta stimularea cardiaca prin DEIC, poate suspenda
temporar aplicarea tratamentului tahicardiei sau poate provoca disconfortul pacientului.
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7. PRECAUTII

71 Generale

Inspectati cu atentie toate componentele sistemului inainte de a utiliza hardware-ul sistemului.
Nu utilizati nicio componenta care prezinta semne de deteriorare sau defectiune.

Nu scapati pe jos componentele sistemului si nu le supuneti unor socuri extreme. Scaparea pe jos a
componentelor sau lovirea cu forta a acestora de obiecte dure poate deteriora componentele si poate
cauza functionarea defectuoasa a sistemului. Contactati asistenta Boston Scientific pentru repararea
sau Inlocuirea dispozitivelor.

Pentru a reduce la minim riscul de scapare pe jos si deteriorare a echipamentului, procedati cu grija
in timpul introducerii/indepdrtarii componentelor. Daca este nevoie, utilizati doua persoane pentru
a atasa sau a indeparta dispozitive precum generatorul de localizare.

Consultati Tabel 5 siTabel 6 pentru informatii privind interferenta CEM (compatibilitatea
electromagneticd).

1.2 Statia de semnal

Nu pozitionati statia de.semnal (SiS) intr-o manierd care ar face dificila deconectarea sursei de
alimentare de la reteaua de alimentare. Deconectati cablul de alimentare in cazul in care este necesar ca
SiS sa fieizolata de reteaua de‘alimentare.

Conectati portul de-echipotential de pe panoul din spate al SiS la o cutie de conexiune echipotentiala
inainte de a utiliza hardware-ul sistemului-pentru-areduce la minim riscul de electrocutare. Aceasta
conéxiune trebuie sd rdmand conectatd in permanenta.

Utilizati’exclusiv sursa de alimentare a SiS si cablul de alimentare furnizate de Boston Scientific impreund
cu sistemul. Utilizarea altei surse de.alimentare sau-a altui cablu de alimentare poate deteriora SiS.

Nu conectati sau.deconectati sursa dealimentare a SiS in timp ce unitatea este pornitd. Acest lucru va
reduce la minim riscul de deteriorare a echipamentului.

Deconectati SiS de la:sursa sa de alimentare inainte de curdtare, pentru-a reduce la minim riscul de
electrocutare.

Nu plasati recipiente cu apa-sau alte lichide direct pe sau in apropierea SiS sau a altor componente
ale sistemului. Acest lucru reduce riscul de electrocutare si/sau de deteriorarea SiS.

Nu blocati fanta de aerisire de peSiS in timpul utilizarii. Blocarea fantei de aerisire poate cauza
supraincdlzirea SiS, ceea ce poate afecta functionarea sistemului.

Nu asezati alte dispozitive sau echipamentedeasupra SIS.
Utilizati intotdeauna doua maini pentru-a transporta SiS.

Plasati SiS si accesoriile asociate SiS exclusiv pe suprafete platesi stabile. Acest lucru va reduce la minim
riscul de cadere pe jos sau de rasturnare si-cddere-de la indltime a echipamentului.

1.3 Piese aplicate destinate utilizarii

Nu utilizati cateterele de ablatie IntellaNav XP sau IntellaNav-MiFi XP-impreuna cu cutia de conexiune
ablatie EP-Shuttle.

7.4 Statia de lucru

Black (K) AE <5.0

Nu plasati recipiente cu apad sau alte lichide direct pe sau in apropierea statiei de lucru sau a altor
componente ale sistemului. Acest lucru reduce riscul de electrocutare si/sau de deteriorare a statiei de
lucru.
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e Utilizati excluziv o suprafatd plata si stabild pentru a plasa sau a transporta statia de lucru sau accesoriile
asociate statiei de lucru. Acest lucru va reduce la minim riscul de cddere pe jos sau de rasturnare si
cddere de la indltime a echipamentului.

1.5 Cabluri

e Utilizati exclusiv cabluri EKG furnizate de Boston Scientific pentru utilizarea impreuna cu sistemul.
Cablurile EKG furnizate de Boston Scientific sunt proiectate si testate pentru a proteja SiS de energia de
defibrilare. Utilizarea altor cabluri EKG poate cauza deteriorarea hardware-ului sistemului.

e |nspectati toate conexiunile si cablurile externe Tnainte de a utiliza SiS si strangeti toate conexiunile
slabite. Conexiunile slabite pot afecta acuratetea rezultatelor cartografierii.

» Nu utilizati forta excesivala conectarea sau deconectarea conectorilor cablurilor. Forta excesiva poate
deteriora conectorii, ceea ce poate cauza functionarea defectuoasa a sistemului.

 Nu rasuciti sauindoiti cablurile. Rasucirile si indoirile exagerate pot deteriora cablurile, ceea ce poate
cauza functionarea defectuoasd a sistemului.

 Depozitati cablurile neutilizate ale sistemului intr-un loc curat, uscat si sigur, in conformitate cu
recomandadrile de depozitare, pentru.a reduce la minim riscul de deteriorare. Pentru recomandari
specifice de‘depozitare, consultati Sectiunea 19.

7.6 Electrice

e . Nu utilizati prize electrice fara impamantare pentru a alimenta oricare din componentele sistemului.
Nu.utilizati-cabluri prelungitoare sau adaptoare pentru prize electrice fara impamantare. Utilizarea

unor prize electrice, cabluri prelungitoare sau adaptoare fara impdmantare poate cauza deteriorarea
echipamentului, defectarea sau functionarea defectuoasa a sistemului.

1.1  Electrozide la suprafata corpului

e Procedati cu grija la atasarea electrozilor de lasuprafata corpului la:conectorii derivatiilor. Pentru a
reduce-la minim riscul-de electrocutare, asigurati-va de faptul ca electrozii si conectorii derivatiilor
nu vin in contact unii cu.altii sau cu impamantarea.

e Pregatiti corespunzdtor pielea inainte de a‘atasa electrozii, pentru.a preveni receptionarea unor
semnale de calitate slaba de la electrozii de la suprafata corpului:Nu utilizati gel'in exces, deoarece
acest lucru ar putea duce la‘incrucisarea semnalelor intre electrozi.

e Pentru a reduce la minim interferenta semnalelor, directionati cablurile EKG de suprafata transversal,
si nu longitudinal, la nivelul trunchiului.
7.8 De mediu

e Evitati expunerea hardware-ului sistemului la umiditate excesiva, caldurd sau frig-excesiv. Utilizarea
sistemului in conditii de mediu care depasesc recomandarile poate afecta functionarea sistemului.

e La conectarea sau deconectarea cablurilor sistemului, protejati conectorii-cablurilor de apa sau
umiditate. Conectorii umezi pot afecta functionarea sistemului.

 Nu scufundati conectorii cablurilor in apa saulichid. Scufundarea in apa sau lichid poate deteriora
conectorii, ceea ce poate duce la functionarea defectuoasa a sistemului.

e Respectati intotdeauna recomandarile de depozitare si transport a echipamentului. Depozitarea sau
transportul in conditii extreme de mediu poate deteriora componentele sistemului. Pentru recomandari
specifice de depozitare si manipulare, consultati Specificatii tehnice (Sectiunea 19).

Black (K) AE <5.0
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1.9 Sistemul de localizare magnetica

Dezactivarea manuald a generatorului de localizare dezactiveaza toate functiile de vizualizare si
localizare a cateterelor, inclusiv urmarirea prin impedanta.

Nu plasati cablurile utilizate impreuna cu hardware-ul sistemului la o distantd mai mica de 30 mm de
cablul generatorului de localizare. Se poate produce o urmdrire imprecisa sau semnale ,zgomotoase”
dacd aceste cabluri se afla la distantd mai mica de 30 mm intre ele, in special daca sunt situate in paralel.

Nu formati spirale din cablul generatorului de localizare. Acest lucru poate perturba campul magnetic al
generatorului de localizare, ceea ce poate duce la o urmdrire imprecisa.

Nu utilizati sistemul de localizare ' magnetica in prezenta altor campuri magnetice sau a unor obiecte
masive din fier. Acest lucru poate duce la o urmarire imprecisa.

Nu conectati sau deconectati generatorul de localizare de la SiS in timp ce unitatea este pornitd. Acest
lucru va reduce la minim riscul de deteriorare a echipamentului.

Generatorul de localizare poate interfera cu-alte sisteme care utilizeazd tehnologie pe bazd de camp
magnetic. Consultati furnizorul acestor sisteme inainte de a le utiliza in prezenta sistemului de
localizare' magnetica.

Generatorul de localizare poate-interfera cu fluoroscopia sau cu alte modalitati de imagisticad.
Consultati furnizorul-acestor sisteme inainte de a le utiliza in‘prezenta sistemului de localizare
magnetica.

Generatorulde localizare poate interfera cu dispozitivele electronice implantabile cardiace (DEIC)
implantate. Cand cartografiati un-pacient cu unasemenea dispozitiv, luati in considerare interogarea
dispozitivului inainte si dupa procedura. Astfel, veti putea identifica orice modificare.a parametrilor
programati; care pot fi apoi-corectati inainte de transferul pacientului din sala de interventie. Consultati
instructiunile producdtorului-DEIC pentru informatii-suplimentare.

Daca este-necesara interogarea-sau programarea unui DEIC implantat in‘timpul utilizarii sistemului,
opriti temporar generatorul de localizare cu ajutorul butonuluide peecran pozitionat pe bara de
instrumente de adnotare si editare aimaginilor cartografice.

710 Curatare si dezinfectare

Black (K) AE <5.0

Nu scufundati componentele sistemuluifn apd, solutii de curatare sau lichid: impiedicati patrunderea
de lichide in fantele de aerisire. Asigurati-va ¢d conectorii. raman uscati. Nerespectarea recomandarilor
de curdtare poate cauza deteriorarea echipamentului sau functionarea defectuoasa a sistemului si, de
asemenea, poate anula garantiile sau contractele-de service.

Pentru a evita deteriorarea si functionarea defectuoasa a.echipamentului, nu.incercati sa sterilizafi
echipamentul care este furnizat non-steril.

Pentru a evita deteriorarea si functionarea defectuoasa a echipamentului, nuintroducetiniciun obiect
(de exemplu betisoare cu vatd sau ace) in conectorii-cablurilor sau in porturile sau deschizdturile
echipamentului.

Pentru a reduce la minim riscul de electrocutare, inainte de curdtarea oricdrui-echipament actionat
electric, asigurati-va prima data cd ati oprit dispozitivul, iarapoi deconectati-| de la reteaua electrica.

Nu incercati sd curatati componentele sistemului in timpul functionarii sistemului. Curatarea
echipamentului in timpul utilizarii creste riscul de electrocutare, functionare defectuoasa a sistemului si
cadere pe jos a dispozitivului.
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 Nu utilizati cablurile EKG sau alte cabluri sau componente ale sistemului daca acestea sunt murdare
sau contaminate cu materiale infectioase sau potential infectioase. Utilizarea unor articole murdare
sau contaminate creste riscul ca pacientii sa contracteze infectii grave sau sa contamineze alti pacienti
sau utilizatori. Utilizarea cablurilor sau echipamentelor murdare sau contaminate trebuie intrerupta
si acestea trebuie curdtate in conformitate cu procedurile protocolului standard al unitdtii sau trebuie
inlocuite.

e (uratati intotdeauna echipamentul care este utilizat de mai multe ori in conformitate cu protocolul
standard al unitatii, inainte de fiecare reutilizare.

 Nu utilizati dezinfectanti precum glutaraldehida sau peroxidul de hidrogen pentru a curdta
componentele sistemului.

 Nu utilizati solventi precum acetona pentru a curata componentele sistemului.

711 Reparare sau inlocuire

e Utilizati exclusiv echipamentul,articolele si accesoriile furnizate sau recomandate de Boston Scientific.
Utilizarea altor-echipamente, articole si accesorii poate cauza deteriorarea echipamentului sau
functionarea defectuoasa a sistemului.

« Nu incercati'sa reparati, sé modificati sau sa deschideti vreo'parte a hardware-ului sistemului. incercarile
de'reparare facute de persoane neinstruite si neautorizate pot provoca vatamarea utilizatorului,
deteriorarea echipamentului sau functionarea defectuoasd a sistemului. Contactati asistenta
Boston Scientific pentru repararea sau inlocuirea dispozitivelor.

712 Eliminare

Toate suprafetele externe si-accesibile ale-acestui sistem trebuie curatate si dezinfectate in conformitate

cu instructiunile de dezinfectare din 16.2. Includeti orice cabluri detasabile obisnuite (cablu de alimentare,
cablurivideo, accesorii etc.). A nuse elimina prin incinerare, ingropare sau introducere in circuitul de deseuri
comune; Sistemul-trebuie eliminat in siguranta, in.conformitate cu reglementarile spitalului, administratiei
locale si/sau politicilor guvernamentale.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Complicatiile clinice posibile sunt cauzate in mare parte de accesoriile de diagnostic sau de cateterele de
ablatie care se utilizeaza impreunad cu sistemul, simai putin de sistem in‘sine. Pentru aidentifica potentialele
evenimente adverse, utilizatorul-trebuie sa citeasca instructiunile corespunzatoare asociate cateterelor si
generatoarelor de ablatie care vor fi-utilizate in timpul unei sedinte decartografiere.

La fel ca in cazul altor sisteme de cartografiere, sistemul decartografiere RHYTHMIA HDx se-poate asocia cu

complicatii minore sau majore intrinseci procedurilor cardiace. Evenimentele adverse posibile asociate cu
utilizarea sistemului includ, dar fara a se limita la, urmadtoarele:

8.1 Aritmii

Din cauza stimuldrii electrice programate efectuate in timpul procedurilor EF de diagnostic si manipularilor
cateterelor, pacientii care sunt supusi procedurilor EF prezinta un potential risc de aritmii. Pacientul poate
prezenta un disconfort fata de stimularea rapida si/sau.initierea unei aritmii.. Chiar daca sistemul nu are un
rol activ in ablatia RF, exista totusi riscul ca eficacitatea unei-proceduri de ablatie RF sa nu fie optima si sd
provoace redeclansarea aritmiei vizate.
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8.2

8.3

Interpretarea gresita a datelor
Localizare

Localizarea inadecvata a cateterului poate duce la interpretarea gresita a datelor clinice si la potentiala
vatdmarea a pacientului. Pentru a asigura decizii clinice corecte, medicul trebuie sa utilizeze fluoroscopia,
ultrasunetele, cartografierea semnalului de stimulare si alte tehnici de vizualizare pentru a verifica
rezultatele cartografierii 3-D si pozitia cateterului.

Masuratori incorecte ale fortei

Masuratorile incorecte ale fortei afisate sau interpretarea gresitd a fortei afisate pot duce la aplicarea,

de cdtre utilizator, a unei forte mai mari decat cea doritd in timpul cartografierii sau procedurii de ablatie.
Utilizatorul trebuie sd respecte toate'mesajele de sistem afisate. Dacd utilizatorul operator aplicd o fortd mai
mare decat cea doritd in timpulcartografierii sau atunci cand efectueaza ablatia, acest lucru poate cauza
perforarea sau contuzia miocardului sau leziuni la nivelul acestuia.

Pericole electrice

Cu orice sistem electricexistd un potential risc de electrocutare a utilizatorului, pacientului si
reprezentantului de-service,

Nota: In cazul producerii unuiincident grav inegatura cu dispozitivul, inclusiv toate decesele pacientilor
din urma procedurilorin care s-a utilizat un produs BSC, incidentul ar trebui sd fie raportat la BSCsi la
autoritatea competenta a statului membru-din care provine utilizatorul si/sau pacientul.

9. CONFORMITATE CU STANDARDELE
Componentele hardware-ului sistemului sunt incconformitate cu'urmatoarele standarde

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
o |EC62366:2007+A1:2014 e .EN 55011:2009+A1:2010, Grupa 1, Clasa A

e (ISPR11:2009+A1:2010; Grupa 1, Clasa A

10. MOD DE PREZENTARE
Sistemul este ambalat si furnizatintr-o-serie de cutii pentru expediere manipulate de un sistem de curierat
obisnuit.
A nu se utiliza dacd vreuna dintre cutii a fost deterioratd sau deschisa accidental inainte de utilizare.
A nu se utiliza dacd eticheta este incompleta sau ilizibila.
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11. INSTRUCTIUNI DE OPERARE

11

1.2

1n.3

Configurare si instalare

Configurarea si instalarea hardware-ului sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx (sistemul) trebuie
efectuate de catre un reprezentant autorizat Boston Scientific. Ambalajul sigilat al produsului trebuie
deschis numai de un astfel de personal autorizat.

Componente hardware majore
Sistemul este alcatuit din doua grupuri hardware majore:

« SiSsiaccesoriile asociate, in mod obisnuit plasate langa masa de examinare din laboratorul de EF si
e Statia de lucru si accesoriile asociate, in mod obisnuit utilizate in zona de control a laboratorului de EF.

Statia de semnal
Functie

Statia de semnal (SiS) (Figura 1) obtine semnalele de la cateterele intracardiace si electrozii EKG utilizati

in timpul procedurilor EF. Semnalele intracardiace sunt colectate de la cateterele urmdrite magnetic

Boston Scientific si de'la alte catetere conectate la sistem prin casete de conexiuni (Figura 3). SiS amplifica
si-digitalizeazd semnalele dela catetere si EKG si le transmite la'statia de lucru pentru procesare si afisare
in timp real. SiS poate genera si colecta simultan semnale care sunt utilizate pentru localizarea si urmdrirea
cateterelor (Figurd 1).

gBestiitic

Figura 1. Prezentare generalaa SiS
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11.4 Descrierea panoului frontal al SiS

Black (K) AE <5.0

Cabluri de intrare si de iesire specifice se conecteaza la porturi dedicate de pe panoul frontal al SiS

(Figurd 2 si Tabel 1). Porturile de la 11a 5 din Figurd 2 sunt intrdri. Porturile 6, 7, 8 si 9 sunt iesiri. Cele trei
porturi etichetate M, A si B din randul de sus sunt intrdri pentru semnal intracardiac. Portul de intrare

EKG se afla imediat la dreapta portului B. Fiecare port de intrare are un port de iesire corespunzator situat
imediat dedesubt. Cele trei porturi de intrare si iesire sunt codificate cromatic corespunzator cu inelele de
identificare de pe conectorii cablurilor. Cablul ombilical cu inel de culoare albastru deschis utilizat impreuna
cu un cateter de cartografiere IntellaMap Orion poate fi conectat numai la portul de intrare M. Cablul casetei
de conexiuni cu inel de culoare albastru inchis (Figura 3) poate fi conectat la porturile de intrare M, A si B.
Cablul de intrare EKG cu inel de culoare gri (Figurd 4) se conecteaza la portul de intrare EKG cu inel de
culoare gri.
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O RHYTHMIA HDx'|
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Figura 2. Panoul frontal al SiS

Cablurile de conectare directd IC (Figura 10) si-cablul-Rhythmia ICQut 72 (Figurd 12) se pot conecta la
porturile de iesire de pe randul de jos M, A si B-pentru a-transmite semnalele de intrare intracardiace de

la SiS la un sistem de inregistrare. Un cablu-de conectare directd EKG (Figura 11) sau o cutie de-iesire EKG
(Figurd 13) se pot conecta la portul EKG de pe randul de jos pentru a transmite datele EKG de suprafatd la un
sistem de inregistrare.

Alte elemente ale panoului frontal al SiS sunt descrise in Tabel 1 si Tabel 2.



Tabel 1. Elemente ale panoului frontal al SiS

|

Intrare directa pentru
stimulator extern

Intrari directe pentru semnal de la stimulator extern conectat la
porturile 61si 62 ale casetei de conexiuni

Led referitor la stare

Indica starea de pregatire a SiS

Consultati (Tabel 2) pentru descrierea functiei ledului de stare. Nu
utilizati SiS dacd lumina nu functioneaza conform descrierii; contactati
departamentul de asistentd asistenta Boston Scientific.

Intrare directa pentru
stimulator extern

Intrare directa pentru semnal de la stimulator extern la electrozii 1si 2
pentru cateter de ablatie

o ‘(olecteaza semnale de cartografiere direct de la un cateter de
cartografiere IntellaMap Orion prin cablul ombilical

1 Port de intrare M .

- (olecteaza semnale de la cateterele conectate la caseta de
conexiuni

2 Port de intrare A Colecteaza semnale de la cateterele conectate la caseta de conexiuni

3 Port.de intrare B Colecteaza semnale de la cateterele conectate la caseta de conexiuni
Colecteaza semnale de la electrozii de la suprafata corpului conectati la
cablul EKG

4 | Intrare EKG AVERTIZARE: Utilizati doar cablurile EKG furnizate de Boston Scientific
fmpreuna cu SiS: Cablul magistral EKG face parte din protectia la
defibrilare a SIiS.

5 Intrare_ pentru cqtle de Punct-de conectare pentru-cablul-atasat la cutia de conexiune ablatie

conexiune ablatie

lesire pentru semnal la sistemul de inregistrare de la intrdrile in portul

6 Port de iesire M M: cateter de cartografiere IntellaMap Orion sau catetere conectate la
caseta de conexiuni
lesire pentru semnal la sistemul‘de inregistrare de la‘cateterele

7 Port de iesire A + ABL conectate la caseta.de conexiunilegata la portul A, precum sicde la
cateterul de ablatie

. lesire pentru'semnal la sistemul de inregistrare de la cateterele
8 Port de iesire B AN .
' conectatela caseta de conexiuni din portul B
9 lesire EKG Furnizeaza semnale EKG la unsistem-de inregistrare fie printr-un cablu
’ de conectare directd, fie printr-o cutie de‘iesire EKG (Figura 13)
10 Intrare pentru patch Punct de conectare pentru cablul patch-ului
1 Buton de conditionare Initiaza procegul de conditionare al cateterului de cartografiere
’ IntellaMap Orion
12 Rezervate pentru utilizare Nu sunt utilizate Tn prezent

viitoare
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Se conecteaza la iesirea pentru semnal a stimulatorului extern

AVERTISMENT: Numai stimulatoare care au certificata
conformitatea cu IEC 60601 trebuie utilizate impreuna cu sistemul
de cartografiere RHYTHMIA HDx.

13 Intrare pentru stimulator

Rezervat pentru utilizare

14 .
viitoare

Nu sunt utilizate in prezent

Tabel 2. Xt Starile ledului indicator al SiS

Starea Semnificatie Actiune necesara
indicatorului
‘ Oprit Niciuna
STINS
N P ) 2 Contactati asistenta Boston Scientific daca perioada
Initializarea hardware-ului SiS este in curs S ! . . . .
" " e de initializare a SiS dureaza mai mult de doua mi-
LUMINEAZA de desfasurare o,
INTERMITENT nute.
& . AV N 1. Conectati cablul de date din fibra optica la SiS
Initializarea hardware-ului este finalizata, o
' ) ey . . si statia de lucru
< SiS.este pregatita sa-comunice cu.Statia de A . , .
LUMINEAZA lcru : 2. Incepeti o sesiune de cartografiere LIVE (in
INTERMITENT timp real) pe statia de lucru
Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx >,
te complet operational Nickiia
APRINS CONTINUU | ©° '
Nu utilizati SiS.
A fost identificatd o eroare Contactati departamentul de asistenta
APRINS CONTINUU Boston Scientific.

Nota: Conectarea cablului de date din fibra optica si inceperea sesiunii de cartografiere LIVE (in timp real) poate
fi efectuata in orice ordine. De asemenea, conectarea cablului de date din fibra opticd poate fi-efectuatd inainte
de pornirea oricarei componente hardware.
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11.5 Intrari ale panoului frontal al SiS

11.5.1

11.5.2

Familia de catetere IntellaMap Orion

Un cateter de cartografiere IntellaMap Orion poate fi utilizat impreuna cu sistemul prin conectarea
cablului ombilical al acestuia la IN-M. Acest cateter trebuie conditionat inainte de utilizare,
consultati Sectiunea 15.

Caseta de conexiuni

Caseta de conexiuni si cablul de conectare al acesteia (Figura 3) asigurd interfata fizicd intre SiS si
cateterele de diagnostic.-Unul din capetele cablului de conectare este prevazut cu o codificare
cromaticd, avand un inebde culoare albastru inchis; celdlalt capat nu are codificare cromaticd. Capatul
cu codificare cromatica se conecteaza la SIS, iar celalalt capat se conecteaza la caseta de conexiuni.
Caseta de conexiuni este alcatuita din mai multe coloane de porturi cu pini standard de 2 mm cu
protectie Tmpotriva atingerii (in-total 64) si un port de iesire unic multi-pin. Pinul 1 (verde) de pe
caseta de conexiuni conectat la portul A devine intrarea pentru electrodul de referintd al sistemului.
Pot fi conectate simultan mai multe catetere sau dispozitive printr-o singura caseta de conexiuni, in
functie de necesitatile procedurii-si-utilizatorului. Fiecare caseta de conexiuni indica portul de intrare
SiS conectat prin‘luminarea indicatorului M, A, sau B corespunzator de pe caseta de conexiuni.

Doi dintre cei 64 conectoricorespunzatori pot fi folositi, de asemenea, pentru utilizarea unui stimulator
extern.-Conectorii 61 (rosu) si 62(negru)-sunt conectati permanent la conectorii directi pentru
stimulator extern-ai SiS, localizati deasupra (si asociati cu) porturile de intrare M, A si B. Conectorii
61+i 62 sunt utilizati pentru stimulare atunci cand caseta de conexiuni este conectatd la sistem si un
stimulator extern este conectat/la porturile de intrare directa pentru stimulator extern asociate cu
porturile corespunzdtoare'M, A, sau B utilizate. Aceste conexiuni pot fi_utilizate pentru conectarea
manuald-aunuicateterintracardiac la- semnalul de:stimulare, dacd se doreste acest lucru.

2
4 Pt Pl M
g B . gl o
4 P8 P

d P

Figura 3. Caseta de conexiuni si cablul'acesteia

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, ro, 51124867-14A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, ro, 51124867-14A

Black (K) AE <5.0

11.5.3 (Cablurile de intrare EKG

Cablul EKG (Figura 4) este alcatuit din doua seturi secundare de cabluri (cablurile pentru membre
si cele pentru torace) care se conecteaza la un al treilea cablu (cablul magistral). Setul complet de
cabluri EKG colecteaza semnalele de la electrozii de la suprafata corpului pentru SiS. Semnalele sunt
comunicate la SiS prin intermediul portului IN-ECG de pe panoul frontal al SiS. Cablurile EKG sunt
furnizate in versiune AAMI sau IEC.

)
terep

Figura 4. Cablu de intrare EKG (AAMI)

11.5.4 Cutia de conexiune ablatie

Sistemul in sine_nu asigura energie RF pentru ablatie; in-acest scop sunt utilizate generatoare RF
externe.

AVERTISMENT: Utilizati-exclusiv.generatoare de ablatie RF Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE sau
EP-Shuttle impreund-cu sistemul. Nu utilizati sistemul impreuna cu alte'generatoare de ablatie prin
RF. Compatibilitatea cu alte generatoare de ablatie prin RF nu a fost demonstrata.

Este necesard o cutie de conexiune pentru ablatie atunci-cand la-sistem-se conecteaza un cateter.de
ablatie. Cutia de conexiune pentru ablatie directioneaza semnalele-intracardiace si informatiile de
localizare detectate de cateterul de ablatie catre sistemul-de cartografiere siimpiedica energia RF sd
influenteze localizarea cateterului si alte caracteristici-ale sistemului de cartografiere. De asemenea,
cutia de conexiune pentru ablatie transmite informatiile privind temperatura si impedanta varfului
cateterului, precum si energia RF intre generatorul RF si cateterul-de ablatie.

Cutia de conexiune pentru ablatie se conecteazala
e Generatorul RF
e (ablul prelungitor pentru cateterul de ablatie
e Portul de intrare pentru cateterul de ablatie de‘pe SiS (elementul 5 din Figura 2 si Tabel 1).
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11.5.4.1 Caseta de conexiune pentru ablatie pentru catetere care nu detecteaza forta
Exista patru variante de cutii de conexiune care se conecteaza la madrci diferite de

generatoare RF. Consultati Figura 5 pentru a vedea marca de generatoare care este
compatibila cu fiecare cutie de conexiune. Porturile de conectare pentru catetere sunt
prezentate detaliat in Figura 6.

Cateterele IntellaNav se conecteaza la conectorul etichetat IntellaNav. Cateterele de ablatie
provenite de la terti se conecteaza la conectorul etichetat STANDARD CATHETER (Cateter
standard).

Cand se utilizeazd un cateter IntellaTip MiFi, cablul prelungitor al cateterului bifurcat
este conectat la conectorii etichetati STANDARD CATHETER (Cateter standard) si
IntellaTip'MiFi pe cutia de conexiune ablatie. Capetele cablului bifurcat sunt
codificate cromatic pentru a corespunde cu conectorii de pe cutia de conexiune.

AVERTIZARE: Nu utilizati cateterele de ablatie IntellaNav XP, IntellaNav MiFi XP sau IntellaNav ST
impreuna cu cutia deconexiune ablatie EP-Shuttle.

AVERTISMENT: Nu conectati simultan mai multe catetere de ablatie la cutiile de conexiune
pentru ablatie. In caz contrar, puteti vatama pacientul.

Nota: Cutia de conexiune pentru ablatie SMARTABLATE utilizeaza cablul de ablatie SMARTABLATE
de la sistemul SMARTABLATE la cateterul (TC/THR).CELSIUS pentru a se conecta la generatorul de
ablatie prin RE SMARTABLATE.

(EP-Shuttle)

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

Figura 5. Cutie de conexiune pentru ablatie pentru catetere care nu detecteaza forta
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InteIIaTip MiFi

IntellaNav Cateter standard
\ /
Bl s . aem

Figura 6. Conectorii cutiei de conexiune ablatie

11.5.4.2 Cutie de conexiune cu ablatie pentru catetere de detectare a fortei
Cutia de.conexiune pentru ablatie RHYTHMIA HDx IntellaNav StablePoint permite utilizarea
generatorului RF si a cateterului de ablatie IntellaNav StablePoint impreuna cu sistemul de
cartografiere. Pe langd celelalte functii ale unei cutii de conexiune pentru ablatie, aceasta
cutie de conexiune pentru-ablatie directioneaza informatii despre forta detectate de cateterul
deablatie catre sistemul de cartografiere.
Cutia de conexiune pentru ablatie (Figura 7) se conecteaza la
a. - Generatorul RF, prin‘intermediul cablului de legatura etichetat cu ,GENERATOR RF”
b. ~Portulde intrare pentru ablatie de pe sistemul de cartografiere, prin intermediul
cablului de legdtura etichetat cu ,STATIE SEMNAL"

¢..Cateterul decablatie IntellaNav StablePoint, prin intermediul-cablului cateterului
IntellaNav StablePoint:

IntellaNav
StablePoint™

USE ONLY WITH

Maestro™

ABLATION GENERATOR

-
SIGNAL RF
STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx
Mapping System

,Boston .
Scientfic

Figura 7. Cutie de conexiune cu ablatie pentru catetere de detectare a fortei
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11.5.5 Cabluri de pornire pentru stimulator

Cablurile de pornire pentru stimulator (Figurd 8) sunt utilizate pentru a conecta un stimulator extern fie
la porturile de intrare standard pentru stimulator (elementul 13 din Figura 2 si Tabel 1), fie la porturile
de intrare directd pentru stimulator (indicate prin simbolul _IL_ in Figura 2 si Tabel 1). Diferenta dintre
aceste intrdri este urmatoarea:

e Porturile de intrare standard pentru stimulator sunt situate in coltul din dreapta jos al SiS.
Software-ul Rhytmia ofera un mod pentru directionarea semnalelor de stimulare de intrare la
electrozii intracardiaci specifici.

e Porturile de intrare. directa sunt situate deasupra porturilor de intrare M, A, B si ABL.
Semnalele receptionate la nivelul oricaruia din porturile de intrare directda M A B sunt
directionate la porturile 61 si 62 de pe casetele de conexiuni asociate. Semnalele receptionate
la nivelul portului deintrare directa ABL sunt directionate la electrozii 1si 2 de pe cateterul de
ablatie prin intermediul cutiei de conexiune pentru ablatie.

Figura 8, Cabluri de pornire de intrare in stimulator

11.5.6 Patch posterior.de'referinta a pozitionarii

Patch-ul posterior de’ referinta a localizarii (patch-ul posterior) se aplica.intr-o pozitie mediald si
stabila pe spatele pacientului si serveste ca referinta a localizarii pentru sistemul de urmarire. Patch-
ul posterior are un cablu si-un conector. care secconecteazd la cablul de legdtura (Figura 9). Cablul de
legatura conecteaza portul PATCH de pe panoul frontal-al.SiS (elementul10.din-Figura 2 si Tabel 1) la
patch-ul posterior prin utilizarea unui.conector dedicat.

SIGNAL STATION R R

Figura 9. Cablul de legatura si conexiunea
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11.6 lesirile panoului frontal al SiS

Codificarea cromaticd verde identifica trei dintre conectorii de pe randul de jos ca fiind porturi de iesire IC
pentru sisteme de inregistrare externe. De la stanga la dreapta, cele trei porturi sunt etichetate OUT-M,
OUT-A+agL si OUT-B. Semnalele de date sunt trimise la sistemele de inregistrare prin utilizarea fie a unor
cabluri de conectare directd, fie a cablului Rhythmia IC Out 72.

11.6.1 Cablurile de conectare directa IC

Cablurile de iesire de conectare directd IC (Figurd 10) sunt identificate prin inelele de culoare verde de
pe conectorii care se ataseazad la SiS. Aceste cabluri sunt utilizate impreuna cu amplificatorul Clearsign
si cu sistemul de inregistrare externa CardioLab. Cele doua sisteme folosesc cabluri si moduri de
conectare diferite consultati Sectiunea 14.

o Amplificatorul CLEARSIGN = Cablul de conectare directa Clearsign IC Orion de culoare gri este
utilizat la-portul OUT-Matunci cand se utilizeaza un cateter de cartografiere IntellaMap Orion.
Cablul de conectare directa Clearsign IC-A/B de culoare neagra este conectat la oricare din
cele trei-porturi de iesire atunci cand se utilizeaza catetere conectate la caseta de conexiuni.
Atunci cand cablul de conectare de culoare neagra este conectat la portul QUT-A+asL, datele
de ablatie sunttransmise la porturile de iesire 65-72.

e Sistemulde inregistrare CardioLab — Cablul de conectare directa CardioLab IC poate fi utilizat
la oricare din cele trei porturi de iesire. Retineti ca, ori de cate ori acest cablu este utilizat |a
nivelul portului OUT-A+asL, toate intrarile. de-date de la nivelul porturilor 33-40 ale casetei de
conexiuni sunt suprascrise-de datele de ablatie de la nivelul porturilor de iesire 33-40.

N

|
i

Cablu de conectare directa Cablu de conectare directa Cablu de conectare directa
Clearsign™ IC Orion™ Clearsign™ ICA/B CardioLab™ IC

Figura 10. Cablurile de‘iesire de conectare directa IC
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11.6.2

11.6.3

Cablurile de conectare directa EKG

Cablurile de iesire de conectare directd EKG (Figura 11) sunt identificate prin inelele de culoare
gri de pe conectorii care se ataseaza la SiS si sunt furnizate atat pentru amplificatorul Clearsign,
cat si pentru sistemul de inregistrare CardioLab. Ambele cabluri se conecteaza la portul OUT-ECG
(elementul 9 din Figura 2 si Tabel 1).

Cablu deconectare directa Clearsign™ ECG Cablu de conectare directd CardioLab™ ECG

Figura 11. Cablurile de iesire de conectare directa EKG

Cablul Rhythmia ICOut 72

Cablul RhythmiaIC Out 72 (Figurd 12).este utilizat pentru a furniza semnale de iesire de la oricare din
cele trei porturi de iesire ICla un sistem de inregistrare extern care utilizeaza o intrare pentru conector
cu-pini.

Figura 12. Cablul' Rhythmia IC Qut 72
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11.6.4 Cutie de iesire EKG

Cutia de iesire EKG (Figurd 13) directioneazd semnalele EKG de la SiS la un sistem de inregistrare.
Cablul cutiei de iesire EKG se conecteaza la portul OUT-ECG de pe panoul frontal al SiS (elementul 9
din Figura 2 si Tabel 1). Cutia de iesire EKG include un capac de protectie non-conductor care protejeazd
utilizatorul de tensiunile ridicate in timpul defibrilarii. Sunt disponibile doua versiuni ale cutiei, AAMI
si IEC, care se deosebesc intre ele prin etichetele si culorile conectorilor.

AVERTIZARE: Pentru a reduce riscul de electrocutare in timpul defibrilarii, asigurati-va de faptul ca
varfurile expuse ale conectorilor de pe cutia de iesire EKG sunt acoperite permanent de materialul
de protectie non-conductorfurnizat impreuna cu cutiile de iesire EKG. Nu utilizati cutia de iesire EKG
in cazul in care capacul de’protectie este deteriorat.

AAMI IEC

\
|
|
|
|

5

‘_a@s@)e_'
980000

8660860
rrrexl

Figura 13.Variante ale cutiei de iesire EKG

11.7 Descrierea panoului din spate al SiS

Black (K) AE <5.0

Conectorii de pe panoul din spate al SiS (Figura 14) se ataseaza la sursa de alimentare dedicata a SiS, la
statia de lucru si la diferite accesorii ale SiS. Elementele de pe panouldin spate sunt descrise in Tabel 3.

Conexiunile panoului din spate sunt reprezentate schematicin Figura 15.
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Figura 14. Porturile panoului din spate

Tabel 3. Elementele panoului din spate-al SiS

1 Intrare pENTTuU g@ireraiga de Punct de conectare pentru cablul generatorului de localizare
localizare
2 gg?ﬁﬁﬂne PECHU, date 3 statict Legatura pentru date prin fibra optica la statia-de lucru
3 Terminal de echipotential Punct dg conectare pentrucablul de echipotential utilizat pentru a
reduce riscul de electrocutare
< Punct de conectare pentru pedala utilizata pentru pornirea/
4 Pedala . -
oprirea cartografierii
. Porneste si opreste SiS. Inelul-albastru luminat indica faptul ca
5 Comutator de alimentare : "
alimentarea este pornita
Punct de conectare pentru sursa de alimentare externa.
6 Intrarea pentru alimentarea AVERTIZARE: Utilizati exclusiv sursa de alimentare a SiS'si
electrica cablul de-alimentare furnizate de Boston Scientificimpreuna cu
sistemul. Utilizarea altei surse de alimentare sau-a altui cablu de
alimentare poate deteriora SiS.
7 R_e_zzervate pentru utilizare Nu sunt utilizate in prezent
viitoare
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©

S o CABLU VIDEQ-PENTRU INTRARE DE
S MENAAD A MONITORUL DIN CABLUL PEDALE| ALIMENTARE A
% LABORATOR STATIEI DE SEMNAL
PERIFERICE ALE CABLU.DE DATE DIN CABLUL GENERATORULUI CONEXIUNE LA
STATIEI DE LUCRU FIBRA OPTICA DE LOCALIZARE RETEAUA DE C.A.
GENERATOR DE ; .
A STATIE DE SEMNAL A ALZARE A PEDALA £§ SURSA DE ALIMENTARE

Desenele nu sunt lascard = sunt doarin‘scop ilustrativ

Figura 15. Conexiunile panoului din spate

28




11.8 Conexiunile panoului din spate al SiS

11.8.1 Port de intrare pentru generatorul de localizare

Generatorul de localizare produce campul magnetic utilizat pentru tehnologia de localizare magnetica.
Cablul de conectare (Figura 16) conecteaza generatorul la portul de intrare (elementul 1din Figura 14
si Tabel 3).

Figura 16. Cablul generatorului de localizare

Nota: Posibilele iesiri pentru.generatorul de localizare interfereaza cu alte echipamente medicale.
Consultati-urmdtoarele avertizdri-pentru informatii importante pentru reducerea posibilitatii
producerii de interferente de catre'generatorul de localizare.

AVERTIZARE: Generatorul de localizare poate interfera cu alte sisteme care utilizeaza tehnologie
pe baza de camp.magnetic. Consultati furnizorul acestor sisteme inainte de a le utiliza in prezenta
sistemului de localizare magnetica.

AVERTIZARE: Generatorul de localizare poate interfera-cu DEIC (dispozitivele electronice
implantabile cardiace) implantate. Cand cartografiati-un pacient.cu un asemenea dispozitiv, luati in
considerare interogarea dispozitivului inainte si-dupd procedurd. Astfel, veti putea identifica orice
modificare a parametrilor programati, care pot fi apoi corectati inainte de transferul pacientului din
sala de interventie. Consultati instructiunile producdtorului DEIC pentru informatii suplimentare.

AVERTIZARE: Daca devine necesara interogarea sau-programarea unui DEIC in timpul utilizarii
sistemului, opriti generatorul de localizare cu ajutorul butonului-de pe ecran-pozitionat pe bara de
instrumente de adnotare si editare a hdrtilor.
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11.8.2 Conexiune pentru date a statiei de lucru

Un cablu de date din fibrd optica (Figurd 17) leaga statia de lucru de SiS si transmite semnalele si
datele necesare pentru localizare si cartografiere.

Figura 17. Cablu de date fibra optica

11.8.3 Pedala

Pedala (Figurd 18) permite medicului EF sa controleze direct si imediat procesul de cartografiere din
interiorul salii.de interventie.

Figura 18. Pedala

11.8.4 Intrarea pentru alimentarea electrica
Sursa de alimentare dedicata (Figura 19) asigura alimentarea cu c.c. de 24 V pentru SiS. Consumul
electric maxim al sursei de alimentare este de 250 W.
Capatul cu conectortip tatd al cablului atasat la sursa de alimentare se conecteaza laportul pentrusursa
de alimentare de pe panoul din spate al SiS. Cablul de alimentare detasabil se conecteaza la o priza
electrica cu c.a. cu impdmantare sau; de preferintd,Ja-o sursa de alimentare neintreruptibila (UPS).

Figura 19. Sursa de alimentare externa a SiS
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1.9

Descrierea statiei de lucru
Functie

Statia de lucru (Figura 20) primeste semnale de la SiS. Aceasta proceseaza semnalele si genereazd date
pentru afisarea in timp real pe monitorul statiei de lucru.

Figura 20. Statia de lucru

Statia de lucruinclude hardware-ul-computerului, accesoriile si software-ul care receptioneaza, interpreteaza
si afiseazd datele receptionate de la SiS: Aceasta are optiuni care permit arhivarea studiului si extragerea.
Statia de lucru-poate fi depozitata pe un carucior din motive de‘mobilitate.

11.10 Cerintele sistemului statiei de lucru

nn

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

Configurarea statiei de fucru

Configurarea initiala a statiei'de lucru si conectarea cablurilor trebuie efectuate de'un reprezentant autorizat
Boston Scientific.

AVERTIZARE: Utilizati exclusiv echipamentul, articolele si'accesoriile furnizate sau recomandate de
Boston Scientific pentru utilizare Tmpreuna cu sistemul decartografiere RHYTHMIA HDx. Utilizarea altor
echipamente, articole si accesorii poate cauza deteriorarea echipamentului sau functionarea defectuoasa
a sistemului.
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12. PREGATIREA PENTRU UN STUDIU DE CARTOGRAFIERE

12.1 Tinainte de sosirea pacientului

Black (K) AE <5.0

12.11

Configurati hardware-ul si efectuati conectarea cablurilor

]

]

O - ats O O

Plasati SiS pe 0 masa dedicata sau pe un cdrucior care este in pozitie paralela cu masa pacientului
si putin mai sus decat aceasta. Panoul frontal al SiS trebuie sa fie cu fata catre masa si trebuie

sa fie pozitionat astfel incat cablurile sa poata fi atasate fard sa fie trase, indoite, rdsucite sau
supuse unei tensiuni de alt tip.

Atasati generatorul de localizare la masa pacientului prin utilizarea mecanismului de montare
a generatorului de localizare sau a curelelor furnizate. Asigurati-va de faptul ca generatorul de
localizare este situat imediat sub trunchiul pacientului.

Verificati faptul ca cablul-generatorului de localizare este conectat in mod adecvat atat la
generatorul de‘localizare, catsi la panoul din spate al SiS.

Verificati-faptul ca conectorul sursei-de alimentare si conectorul fibrei optice de pe panoul din
spate-al SiS sunt conectate adecvat si fixate.

Porniti SIS si statia de lucru.
Observati ledul referitor la stare al SiS pentru a confirma faptul ca SiS functioneaza adecvat.
Conectati caseta (casetele) de conexiunila porturile IN-M, IN-A, sau IN-B dupa cum este necesar.

Verificati faptul ca indicatorul luminat-al portului (M, A, sau B) de pe caseta de conexiuni
identificain mod corect portul conectat.

Conectati cablul de intrare EKG 1a SiS.

Conectati cutia de conexiune ablatie (specifica pentru generatorul RF care este utilizat) la SiS si
la generatorul RF.

Conectati sistemul de inregistrare extern la un port.de iesire (OUT-M, OUT-A+asL sau OUT-B):

e (onectare directa la amplificatorul Boston Scientific Clearsign: Cablul de conectare
directa Clearsign ICOrion de culoare grieste utilizat laportul OUT-M atunci cand se utilizeaza
un cateterde cartografiere IntellaMap Orion. Cablul-de conectare directa Clearsign ICA/B de
culoare neagra este conectat la.oricare din cele trei porturi-deiesire atunci cand se utilizeaza
catetere conectate la caseta:de conexiuni:

e (onectare directa la sistemul de inregistrare GE CardioLab: Cablul.de conectare directa
CardioLab IC poate fi utilizat la oricare din cele‘trei porturi de iesire: Retineti cd, ori de cate
ori acest cablu este utilizat la nivelul portului OUT-A+asL, toate intrarile de date de la-nivelul
porturilor 33-40 ale casetei de conexiuni sunt suprascrise de datele‘de ablatie de la nivelul
porturilor de iesire 33-40.

e (Cablul Rhythmia IC Out 72 este universal si poate fi-utilizat cu-orice combinatie de
catetere, porturi si dispozitive de inregistrare.

Conectati cablurile de conectare directd EKG adecvatesau cutia de'iesire EKG la conectorul de
iesire EKG.

Verificati faptul ca cablul patch-ului este conectat la‘conectorul de intrare PATCH al SiS.
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Daca semnalele de stimulare vor fi directionate prin SiS, conectati cablul pornire de intrare
stimulator la porturile STIM IN si la stimulatorul extern.

Verificati faptul @ conectorii suplimentari de pe panoul din spate (de exemplu cel de
echipotential si, daca este cazul, pedala) sunt conectati adecvat.

12.1.2 Pregatiti statia de lucru

[l
]

Verificati faptul ca cablul din fibrd optica al statiei de lucru este conectat adecvat si este fixat.

Daca se doreste afisarea informatiilor privind ablatia pe software-ul Rhythmia, verificati
conectarea cablurilor.dintre statia de lucru si portul de conexiune pentru date de pe generatorul
de ablatie.

12.2 La sosirea pacientului

12.2.1 Efectuati conectdrile necesare ale cablurilor si cateterelor

12.2.2

L]

L
]

O o & &t

[l

Aplicati'patch-ul posterior-pe spatele pacientului in conformitate cu instructiunile de utilizare
ale acestuia.

Conectati cablul patch-ului-posterior la cablul patch-ului.

Pozitionati “electrozii ‘EKG-prin utilizarea protocoalelor stabilite ale unitatii si aplicati-i in
conformitate cu‘instructiunile de utilizare-furnizate impreuna cu kitul patch de referintd a
pozitionarii.

Conectati derivatiile pentru membre si torace de pe cablul de intrare EKG la electrozii EKG.

Verificati faptul ca conectorii electrozilor EKG si cei ai derivatiilor pentru. membre si torace sunt
conectati adecvat, pentru a reduce zgomotul.

Verificati faptul ca derivatiile ‘pentru membre sitorace sunt introduse corespunzator in cablul
magistral.

Conectati cateterele de diagnostic la casetele de conexiuni.

Verificati-faptulca electrodul de referinta al sistemului-este conectat la canalul 1 al casetei de
conexiuni care este conectata la portul IN-A.

Verificati faptul cd perecheade electrozi¢are poate fi folositd pentru stimulare se afla in canalele
61si 62 ale unei casete de conexiuni conectate.

Conectati cateterul de ablatie la cutia de conexiune-ablatie prin intermediul cablului prelungitor
al cateterului de ablatie.

Conexiuni suplimentarein cazul utilizarii unui cateter din familia de catetere
IntellaMap Orion

NN EEN

Conectati cablul ombilical fa conectorulportului-IN-M.

Conectati cateterul la cablul ombilical.

Pregatiti cateterul in conformitate cusinstructiunile de utilizare ale acestuia.
Conditionati cateterul, consultati Sectiunea 15.
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12.3 Consideratii importante in timpul unui studiu

In timpul unui studiu, intreaga functionare a sistemului este controlata de software-ul statiei de lucru i
prin manipularea cateterului. in cazul unei intreruperi a alimentrii electrice sau a unei blocari a sistemului,
reporniti SiS si statia de lucru si utilizati functia ,resume” (,reluare”) a software-ului pentru a relua aceeasi
procedura. Verificati faptul ca toate cateterele, semnalele si referintele sunt configurate in mod adecvat
inainte de a continua procedura.

in mod obisnuit nu este necesar ca utilizatorul s interactioneze cu SiS in timpul unui studiu activ, cu
exceptia urmatoarelor actiuni:

 (onectarea si deconectarea cateterelor de la cutia de conexiune ablatie si casetele de conexiuni in
conformitate cu necesitatile procedurii.

 Monitorizarea ledului referitor la stare al SiS - Ledul trebuie sd ramana aprins continuu verde in timpul
functiondrii normale.In caz contrar, contactati departamentul de asistenta Boston Scientific.

AVERTIZARE: Nu conectati sau deconectati sursa de alimentare a SiS in timp ce unitatea este pornitd.
Acest lucruva reduce laminim riscul de deteriorare a echipamentului.

AVERTIZARE: Nu conectati sau deconectati generatorul de localizare de la SiS in timp ce unitatea
este pornitd. Acestlucru vareduce la minim riscul de deteriorare a echipamentului.

AVERTIZARE: Dezactivarea manuald a generatorului de localizare dezactiveaza toate functiile de
vizualizare si-de localizare a‘cateterelor, inclusiv.urmarirea prin impedanta.

12.4 incheierea studiului

Black (K) AE <5.0

Deconectati toate cateterele si senzorii pacientului de la SiSsi eliminati toate articolele de unicd folosinta in
conformitate cu-procedurile si reglementdrile locale.

1. Opriti SiSrApasati butonul pornit/oprit astfel incat fuminaalbastra sa nu mai fie aprinsad.
2. Incheiati studiul si opriti-statia de lucru prin utilizarea butonului de oprire' de pe ecranul principal.
3. Curatati SIS siaccesoriile, consultati Sectiunea 16.
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13. CABLURI INDIVIDUALE ASOCIATE CU SISTEMUL

Tipul cablului/
Denumirea de
pe eticheta

Schema de conectare

Descrierea dispozitivului

INTRARI INTRACARDIACE

Cablu ombilical

Conecteaza cateterul de
cartografiere IntellaMap Orion la
portul IN-M de pe panoul frontal
al Sis

Cablul ombilical este utilizat pentru conectarea cateterului
de cartografiere IntellaMap Orion la SiS si transmite
semnale pentru 64 de electrozi intracardiaci, senzori de
urmarire magnetica si cip de memorie.

Cablul casetei de
conexiuni

Conecteaza caseta de conexiuni
la porturile IN-M, IN-A si IN-B ale
panoului frontal al SiS

Cablul casetei de conexiuni este un cablu accesoriu utilizat
pentru conectarea intrarilor intracardiace de pe SiS (IN-M,
IN-A si IN-B) la caseta de conexiuni.

INTRARI DE SUPRAFATA EKG (,AAMI" SAU ,IEC" ADAUGATE LA DENUMIRILE DE PE ETICHETA)

ECG IN torace

ECG IN membre

ECG.IN magistral

Conecteaza patch-urile EKGla
portul IN-ECG de pe panoul frontal
al Sis

Cablurile EKG torace si EKG membre sunt cabluri accesorii
utilizate pentru conectarea electrozilor EKG la cablul
magistral EKG.

Cablul magistral EKG conecteaza cablurile EKG torace si
cablurile EKG membre la SiS si este componenta principala
a protectiei la defibrilare a SiS.

INTRARE SEMNAL STIMULATOR

Cablu cu conectori tata/
tatd cu cate 2 pinila
fiecare capat{Cablu
pornire stimulator)

Conecteaza-stimulatorul la-panoul
frontal al SiS

Cablul‘este utilizat pentru conectareastimulatorului la
panoul frontal al SiS.

IESIRI SISTEM DE INREGISTRARE - Cablu de conectare directi Clearsign

Cablu de conectare
directa Clearsign ECG
(3msau6m)

Conecteaza portul- OUT-ECG de pe
panoul frontalal SiSa-modulul de
intrare al sistemului de inregistrare

Cablu de conectare
directa Clearsign IC
Orion (3 msau 6 m)

Conectati portul OUT-M de pe
panoulfrontal al SiS la modululde
intrare al sistemului de inregistrare
- cablu de culoare gri

Cablu de conectare
directa Clearsign ICA/B
(3msau6m)

Conectati portul QUT-A+ABL sau
OUT-B de pe panoulfrontal al SiS
la modulul de intrare al sistemului
de inregistrare — cablu de culoare
neagra

Cablurile de conectare directa Clearsign sunt cabluri
accesorii-utilizate pentru-conectarea SiS la amplificatorul
Boston Scientific Clearsign: Ansamblurile de cabluri

de conectare directa sunt prevdzute cuun conector cu
codificare cromatica care asigura.corespondenta dintre
orificiul codificat si culoarea de pe SIS.

IESIRI SISTEM DE INREGISTRARE-Cablu de conectare directi CardioLab

Cablu de conectare
directd CardioLab ECG
(3msau6m)

Conecteaza portul OUT-ECG de pe
panoul frontal al SiS la modulul de
intrare al sistemului de Tnregistrare

Cablu de conectare
directa CardioLab IC
(3msau6m)

Conecteaza porturile OUT-M,
OUT-A+asL, OUT-B de pe panoul
frontal al SiS la modulul de intrare
al sistemului de alimentare

Cablurile de conectare directa CardioLab sunt cabluri
accesorii utilizate pentru conectarea SiS la sistemul
definregistrare GE CardioLab. Ansamblurile de cabluri
de conectare directd sunt prevdzute cu un conector cu
codificare cromatica care asigurd corespondenta dintre
orificiul codificat si culoarea de pe SiS.
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Tipul cablului/
Denumirea de
pe eticheta

Schema de conectare

Descrierea dispozitivului

IESIRI SISTEM DE INREGISTRARE - Altele

Cablul Rhythmia IC
Out 72

Conecteaza porturile OUT-M,
OUT-A+asL, OUT-B de pe panoul
frontal al SiS la modulul de intrare
al sistemului de alimentare

Cablu accesoriu utilizat pentru conectarea iesirilor
intracardiace de pe SiS (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B) la
conectorii cu pini ai sistemului de inregistrare.

CABLURI PENTRU DATE DE ABLATIE ALE STATIEI DE LUCRU

(Cablu adaptor serial USB

Conecteaza generatorul RF la

Adaptorul serial este utilizat pentru conectarea

la RS232 statia de lucru generatoarelor RF la statia de lucru.

Cabluvserlal drept tata/ Generator RF la USB‘la RS232 Cablul serial este utilizat pentru conectarea generatoarelor
mamad 10 ft (3 m) DB9 ) . .

RS23) Adaptor serial la;statia de lucru RF-Maestro, IBI, Ampere la statia de lucru.

Cablu serial nul mage/”  {Xbnectag)genaggtorul Biva Usgla Cablul serial este utilizat pentru conectarea generatoarelor
?z)aff‘é ?n|3)9 R523gae fudc‘:ﬁmr“' serial RS2321a statia de | o bp opttle si SMARTABLATE la statia de lucru.

Distribuitorin serie

Conecteaza generatorul RF la
statia de lucrusi sistemul de
inregistrare

Distribuitorul in serie este utilizat pentru a distribuit
informatiile privind ablatia de la generatorul RF la statia de
lucru-si sistemul de inregistrare.

ALTE CABLURI DE PE PAN

OUL FRONTAL

Cablul patch-ului
Rhythmia

Conecteaza patch-ul posteriorla
panoul frontal al SiS

Cablul-patch-ului este un cablu accesoriu utilizat pentru
conectarea-patch-ului posterior la.intrarea PATCH a SiS.

CABLURI DE PE PANOUL DIN SPATE

Alimentare RHYTHMIA
HDx

Intrare: retea de alimentare C.a.
lesire:panouldin‘spate al SiS

Sursa de:alimentare este utilizata pentru a converti
tensiunea c.a.aretelei de alimentare‘in tensiune de nivel
redus c.c. pentru SiS. Aceasta include convertorul de
alimentare propriu-zis, precum si un cablu de conectare la
SIS.

Cablu de echipotential

Se conecteaza la un terminal de
echipotentialitate obisnuit al
unitatii

Cablul de echipotential previne tensiunile de atingere
prin aducerea SiS la acelasi potential ca celelalte suprafete
conductoare din sala.

Cablul generatorului de
localizare

Conecteaza generatorul de
localizare la panoul din spate
al SiS

Generatorul de localizare genereaza campul magnetic
utilizat pentru tehnologia de localizare magnetica. Cablul
generatorului de localizare-conecteaza generatorul-de
localizarela SiS.

Cablu din fibra Ethernet

Conecteaza panoul din spate
al SiS la statia de lucru

Legatura pentru date prin fibra opticd la statia de lucru de
la SiS.

ALTE CABLURI

Cablu de alimentare

Conecteazd reteaua de alimentare
c.a.lastatia de lucru

Cablude alimentare utilizat pentru a alimenta statia de
lucru.

Conecteazd reteaua de alimentare
c.a. la monitorul statiei de lucru

(Cablu de alimentare-utilizat pentru a alimenta monitorul
statiei de lucru.

Alimentare c.a. la sursa de
alimentare a SiS

(ablu de alimentare utilizat pentru a alimenta sursa SiS.
Lungime: 2,0 m
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14. CARTOGRAFIEREA CANALELOR CABLULUI DE CONECTARE DIRECTA

\

Cablu Clearsign

- Cablu Clearsign ICA/B Cablu CardioLab
IC Orion -
(gri) (negru) (cu 3 conectori la capete)

OUT-M OUT-A+nsL OUT-M-si OUT-B OUT-M OUT-A+ABL OUT-B
Sectiune [Canale de| [ Canale de |Canale.de| Canale de |Canale de{| Canale de [Canale de|-Canale'de | Canalede.| Canale de [Canale de
Orion iesire intrare iesire intrare iesire intrare iesire intrare iesire intrare iesire

Orion
A1-A8 1-8 BB 1-64 1-64 BB 1-64 1-64 BB1-32 1-32 BB 1-64 1-64
A1-H8 1:64
B1-B8 1-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40
a-e | 2128 BB33-40 | " O%te
cazul
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

Canale de intrare: BB = caseta de conexiuni (Breakout Box), ABL = cutie de conexiune pentru ablatie (Ablation
Connection Box)
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15. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE A FAMILIEI DE CATETERE INTELLAMAP ORION.

Atunci cand este utilizat impreuna cu sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDXx, un cateter de
cartografiere IntellaMap Orion trebuie conditionat inainte de utilizare.

1.

Conectati un cateter de cartografiere IntellaMap Orion la oricare din capetele cablului ombilical.

2. Conectati celalalt capat al cablului ombilical la conexiunea de intrare M de pe panoul frontal al SiS.
3. Verificati faptul ca SiS este pornit.

4,

5. Confirmati faptul ca patch-ul posterior este pozitionat adecvat pe spatele pacientului si ca

Confirmati faptul ca generatorul de localizare si patch-ul posterior sunt conectate la SiS.

se afla in interiorul cdmpului magnetic al generatorului de localizare.

Asigurati-va ca pozitia cateterului este.in afara corpului pacientului si a campului magnetic al
generatorului de localizare.

Scufundati complet o serie de-electroziintellaMap Orion in solutie salind sterild. Este esential ca tofi
electrozii sa ramana scufundati in‘'solutia salina‘pe parcursul intregului proces de conditionare.

Asteptati-ca cercul de culoare albastrd de pe butonul Condition (Conditionare) de pe panoul frontal al
SiS saTnceapad sd lumineze intermitent si apoi apasati butonul pentru a incepe procesul de conditionare.
Cercul va ramane luminat timp de.aproximativ 10 secunde si pe-ecranul statiei de lucru va fi afisat un
mesaj privind starea.

.-Finalizarea procesului de conditionare este indicata prin faptul ca cercul albastru nu mai este luminat si

pe-ecranul statieide Jucru este afisat- un mesaj de confirmare.

Nota: Consultatiinstructiunile de utilizare ale software-ului sistemului-de cartografiere RHYTHMIA HDx pentru
recomandari privind suprascrierea preconditiilor.

16. RECOMANDARI PRIVIND CURATAREA

16.1 Curatarea si dezinfectarea de rutina
Respectati protocolul unitatii-privind curdtarea, urmand totodata instructiunile de mai jos:

Opriti si deconectati de la retea toate componentele sistemului care suntconectate la o sursa de
alimentare.

Stergeti componentele externeale sistemului cu olaveta imbibata usor.cu o solutie de curdtare
neagresiva. Nu permiteti ca solutiade curatare Sau umiditatea-sa vina in contact cu porturile de
conexiune ale cablurilor si nu pulverizati apa-sau alte lichide pe componentele sistemului.

Componentele sistemului nu necesita sterilizare sau dezinfectare.

Lasati suprafetele curatate sd se usuce la aer inainte de-a reconecta sau a utiliza componentele
sistemului.

16.2 Decontaminarea echipamentului inainte de expediere

Pentru a respecta legile postale si de transport din Statele Unite, echipamentul returnat la Boston Scientific
trebuie sa fie decontaminat in mod adecvat cu un germicid chimic care este aprobat pentru utilizare ca
dezinfectant spitalicesc. Daca echipamentul este primit fdra sa fi fost decontaminat, Boston Scientific va
percepe o suprataxa de curatare. Orice echipament returnat la Boston Scientific fara sa fi fost decontaminat
in mod adecvat trebuie sd fie prevazut cu un avertisment adecvat privind pericolul biologic.
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38



AVERTIZARE: Nu scufundati componentele sistemului in apd, solutii de curatare sau lichid. impiedicati
patrunderea de lichide in fantele de aerisire. Asigurati-va cd conectorii raman uscati. Nerespectarea
recomandarilor de curdtare poate cauza deteriorarea echipamentului sau functionarea defectuoasd a
sistemului si, de asemenea, poate anula garantiile sau contractele de service.

AVERTIZARE: Pentru a evita deteriorarea si functionarea defectuoasd a echipamentului, nu incercati sd
sterilizati echipamentul care este furnizat non-steril.

AVERTIZARE: Pentru a evita deteriorarea si functionarea defectuoasa a echipamentului, nu introduceti
niciun obiect (de exemplu betisoare cu vata sau ace) in conectorii cablurilor sau in porturile sau
deschizaturile echipamentului.

AVERTIZARE: Pentru a reduce laminimriscul de electrocutare, inainte de curatarea oricarui echipament
actionat electric,asigurati-va primadata ca.ati oprit dispozitivul, iar apoi deconectati-I de la reteaua electrica.

AVERTIZARE: Nu incercati sa'curdtati-componentele sistemului in timpul functionarii sistemului. Curdtarea
echipamentului in timpul utilizarii creste riscul de electrocutare, functionare defectuoasa a sistemului si
cadere pe jos a-dispozitivului.

17.. DEPANAREA SiS

Ledul indicator de stare de pe panoul frontal oferd indicatii privind starea hardware-ului sistemului si a comunicari.
Acesta trebuie urmarit atat-in timpul pornirii initiale a SiS, cat;siin timpul sesiunilor de cartografiere in timp real,
pentru.avaasigura de functionarea corecta a sistemului.

Tabel 4. Starile indicatorului de stare

Starea indicatorului -| Semnificatie Actiune necesara
‘ Oprit Niciuna
STINS

Contactati asistenta Boston Scientific daca

Initializarea hardware-ului SiS este in . NANY . . .
’ perioada deinitializare a SiS dureazd mai

LUMINEAZA INTERMITENT | CUTS de desfasurare mult de-dous minute.
. . 1. Conectaticablul de date din fibrd opticd la
Initializarea hardware-ului este SV
e e v i SiS si‘statia‘de lucru
' finalizata, SiS-este pregatita sa

2.Incepeti o sesiune de cartografiere LIVE

LUMINEAZAINTERMITENT | - comunice cu statia delucru (in timp real) pe statia de/lucru

' Sistemul de cartografiere RHYTHMIA .
HDx este complet operational Nigigha
APRINS CONTINUU ’
Nu utilizati SiS.
A fost identificata o eroare Contactati departamentul de asistenta
APRINS CONTINUU Boston Scientific.

Nota: Conectarea cablului de date din fibrd optica si inceperea sesiunii de cartografiere LIVE (in timp real) poate
fi efectuata in orice ordine. De asemenea, conectarea cablului de date din fibrd optica poate fi efectuata inainte
de pornirea oricarei componente hardware.
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18. EMISIILE SI IMUNITATEA ELECTROMAGNETICA
Tabel 5. indrumari si declaratia producitorului - Emisii electromagnetice

Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx trebuie sa asigure utilizarea produsului
intr-un asemenea mediu.

emisii intermitente
EN61000-3-3

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx utilizeaza energie de RF

EN 5501 numai pentru functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale

CISPRM RF sunt foarte scazute si este improbabil ca acestea sa cauzeze

Emisii RF Clasa A vreo interferentd cu echipamentele electronice aflate in apropiere.

EN 55011 . ,

CISPR 11 Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx este adecvat pentru
utilizare in toate unitatile cu exceptia cladirilor rezidentiale si

Emisii armonice (lasa A poate fi‘utilizat conectat la retelele publice de alimentare electrica

EN 61000-3-2 de joasa tensiune care alimenteaza cladirile cu destinatie locativa,
cu conditia respectdrii urmatorului avertisment:

Fluctuatii de tensiune/ Clasa A

AVERTISMENT: Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx este
destinat pentru a fi utilizat exclusiv de catre profesionisti din
domeniul sanatatii. Acest sistem poate cauza interferente
radio sau poate perturba functionarea echipamentelor din
apropiere. Poate fi necesara luarea unei masuri de reducere
a acestor efecte, precum reorientarea sau repozitionarea
sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx sau ecranarea
locului respectiv.

Nota: Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx este destinat utilizdrii intr-un:mediu electromagnetic in care
interferentele de RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx
poate contribui la prevenirea interferentelor-electromagnetice prin mentinerea unei distante minime de 30 cm
(12 inches) intre echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile (transmitatori) si sistemul de cartografiere

RHYTHMIA HDx.
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Tabel 6. indrumari si declaratia producitorului - imunitate electromagnetica

Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
(lientul sau utilizatorul sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx trebuie sa asigure utilizarea produsului

intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic
IEC 60601 conformitate
Descdrcare electrostatica +8kV descdrcare la | Reusita Podelele trebuie sa fie din lemn, beton
(DES) contact sau placi ceramice. Daca pardoselile sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
IEC 61000-4-2 +15kV descdrcare in relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.
aer
Impulsuri electrice + 2 kV retea c.a. Reusita Calitatea retelei de alimentare trebuie
tranzitorii rapide/in rafale sa fie cea a unui mediu comercial sau
+Tk\ linii de-intrare/ spitalicesc tipic.
I[EC61000-4-4 iesire
Supratensiune linie fa-linie. 7} £1 kV-linie la‘linie Reusita (alitatea retelei de alimentare trebuie
(retea c.a.) sa fie cea a unui mediu comercial sau
+2kVliniela spitalicesc tipic.
I[EC61000-4-5 impamantare
Goluri-de tensiune, cddere de100% in Reusita (alitatea retelei de alimentare trebuie
intreruperi scurte sivariatii {1 ciclu sa fie cea a unui mediu comercial
de tensiune pe liniide sau spitalicesc tipic. Daca utilizatorul
intrare ale retelelor de caderede 30%1n sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx
alimentare 25/30 cicluri necesita functionarea continua in timpul
intreruperilor de alimentare electrica, se
IEC 61000-4-11 cadere de 100%n recomandd alimentarea sistemului de
2507300 cicluri cartografiere RHYTHMIA HDx de la o sursa
de alimentare neintreruptibila (UPS).
Camp magnetic la frecventd | 30-A/m Reusitd Campurile-magnetice la frecventa de
industriala alimentare trebuie:sd fie la nivelurile
(50 Hz/60 Hz) caracteristice unei locatii obisnuite din
mediul comercial-sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4-8
RF condusa 6 V/minbenziISM" | Reusitd Echipamentele de comunicatie RF portabile
dela 0,15 MHz Ia si mobile nu trebuie sa fie utilizate'la o
IEC61000-4-6 80 MHz distanta fatd de orice piesa a sistemului

de cartografiere RHYTHMIA HDx, inclusiv
cablurile, mai mica decat distanta de
separare recomandatad, calculata pe
baza ecuatieiaplicabile pentru frecventa
transmitatorului.
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Tabelul 6. indrumari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica (continuare)

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Mediu electromagnetic
IEC 60601 conformitate

RF radiata 3V/m Reusita

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

27V/m

380 MHz - 390 MHz:
28V/m

430 MHz -~ 470 MHz:
9V/m

704 MHz - 787 MHz:
28V/m

800-MHz - 960 MHz;
28V/m

1700 MHz - 1900 -MHz:
28 V/m

2400 MHz - 2570 MHz:
9\V/m

5100 MHz «5800-MHz:

Distanta de separare recomandata

unde P este puterea nominala de iesire

a emitatorului, exprimata in wati (W),
conform producdtorului emitatorului, iar
d este distanta de separare recomandata,

exprimata in metri (m).

1,17 intre 150 kHz si
d‘[V,]\/F 80 MHz
_[u17 intre 80 MHz si
=LV goo iz
d=[23]VP intre 800 MHz si
& 2,5 GHz

Nota 1: UT este tensiunea retelei de-c.a. anterioara aplicarii nivelului-de test.

Notd 2: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventd mai mare.

Notd 3: Este posibil ca aceste indrumadri sa nu-se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectata de absorbtia si reflexia cauzate de structuri, obiecte si persoane.

Nota 4: Benzile ISM intre 0,15 MHz si-80 MHz sunt 6,765 MHz - 6,795 MHz, 13,553 MHz- 13,567 MHz,

26,957 MHz - 27,283 MHz si 40,66 MHz - 40,70 MHz.

Benzile statiilor de radioamatorism intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: 1,8 MHz = 2,0 MHz, 3,5 MHz ~4,0 MHz,
5,3 MHz - 5,4 MHz, 7,0 MHz - 7,3 MHz, 10,1-MHz -10,15 MHz, 14,0 MHz - 14,2 MHz, 18,07 MHz - 18,17 MHz,

21,0 MHz - 21,4 MHz, 24,89 MHz - 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz 5i-50,0.MHz = 54,0 MHz.

Black (K) AE <5.0
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19. SPECIFICATII TEHNICE

Dispozitiv

Categorie

SIS

Pozitie

SiS trebuie plasata pe 0 masa dedicata sau un carucior
care se afla in pozitie adiacenta fatd de piciorul mesei
pacientului sau pe piciorul mesei pacientului.

Intrdri pacient

EKG cu 12 derivatii

64 canale intracardiace pe un cateter de cartografiere
IntellaMap Orion

128 canale de diagnostic suplimentare plus opt canale
pentru semnale de ablatie dedicate

Conexiuni cu alte echipamente
de laborator

Stimulator: pand la doua canale pentru stimulator

Sistem de inregistrare: iesire pentru toate semnalele la un
sistem de inregistrare tert prin cabluri de conectare directe
sau cablu Rhythmia IC Out 72

Generator RF: conectare dedicatd la generatoarele RF
Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE, si EP-Shuttle

Intrdri-alimentare

Producatorul sursei de alimentare: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Tensiune de intrare: 100 V c.a. - 240V c.a./50 Hz;
100V c.a.- 220V c.a./60 Hz

Curentdeintrare: 23Ala115Vca:;1,2Al1a230V ca.

Tensiune de iesire: 24 V c.c.

Putere de iesire: 250 W; Curent de iesire: 10,41 A

Sigurantd

[EC 60601-1:2005+A1:2012
[EC60601-1-2:2007

[EC 60601-1-6:2010+AT1:2013
[EC'60601-2-27:2011 CORR 1:2012

[EC 62366:2007+A1:2014
EN-55011:2009+A1:2010, Grupa 1, Clasa A;
CISPR 11:2009+A1:2010, grupa 1,.clasa A

Tip de-protectie impotriva electrocutdrii: clasa |, tip CF

Protectie impotriva patrunderii lichidelor: IPX1 (protectie
impotriva picaturilor.de apa care cad pe verticald)
Timp de recuperare defibrilare:5 secunde

Transmitator

Frecventa: 800 Hz

Putere de iesire: 72-dBUA/m-@ 10.m
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Dispozitiv Categorie

Statia de lucru Pozitie Statia de lucru este plasata in mod obisnuit in camera de
control.
Sistem de operare Linux
Conectare la SiS Cablu din fibra optica
Intrdri alimentare Tensiune de intrare: 100 V c.a.- 240 V c.a.

Curentde intrare: 8,0 A

Frecventa de intrare: 50 Hz - 60 Hz

Accesorii Monitor, tastatura si mouse
Conditii de mediu de functionare Depozitarea si transportul echipamentului
e Temperatura: 10°C (50°F) --30°C (86°F) e Temperatura intre - 29°C si +60°C
e Umiditate: 30% - 75% fara condens e Umiditate 10% - 90% fdrd condens

Presiune atmosfericd: 580-mm Hg - 760:‘mm Hg

20.

21.

22,

Black (K) AE <5.0

INFORMATII DESPRE SERVICE
Lucrari de service siintretinere a-echipamentului

Sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx nu-contine piese care sa necesite lucrari periodice de service din
partea utilizatorilor:In caz de functionare defectuoasd, contactati departamentul de asistentd Boston Scientific.

GARANTIE
Pentru informatii'privind garantia dispozitivului, accesati (www.bostonscientific.com/warranty).
Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Tarile de Jos

RHYTHMIA HDx, IntellaNav; IntellaMap Qrion, Orion, IntellaTip MiFi, Maestro si Clearsign sunt mdrci comerciale
ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor.sai.

CardioLab este o marcd comerciala-a GE Medical Systems.
IBI si Ampere sunt mdrci comerciale ale St:Jude Medical, Atrial-Fibrillation Division, Inc.

SMARTABLATE este o marca comerciala inregistrate-a Biosense Webster, Inc. BioSense Webster nu se asociazd
cu cutia de conexiune pentruablatie RHYTHMIA HDx furnizata de Boston Scientific.

Cu toate ca Boston Scientific a efectuat testele necesare, BioSense Webster nu'a testat'sau aprobat utilizarea
acestui dispozitiv cu sistemul sau SMARTABLATE.

Toate marcile comerciale reprezinta proprietatea detinatorilor-respectivi.

CONTACTE

Pentru service si asistentd la utilizarea acestuisistem, vd rugam sd contactati departamentul de asistenta
Boston Scientific folosind resursele furnizate maijos. Nu'trimiteti piese sau echipamenteda Boston Scientific in
vederea operatiilor de service fdra o autorizare prealabila.

Asistenta tehnica Asistenta tehnica Asistenta tehnica
(America de Nord) (Europa, Orientul Mijlociu, Africa)  (Japonia)

Tel 800 949 6708 Tel 0031(0)45 5467707 Tel+81 03 68531000
Fax 510 624 2493 Fax 0031(0)45 5467805 Fax +8145 444 2799

CETechSupportUSA@bsci.com  CETechSupportEMEA@bsci.com japantsc@bsci.com
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23. LICENTA SOFTWARE

Ati achizitionat sistemul de cartografiere RHYTHMIA HDx, care include software dezvoltat si detinut de Boston
Scientific Corporation, precum si software licentiat de catre Boston Scientific de la diferiti furnizori de licente
software. Consultati instructiunile de utilizare ale software-ului sistemului de cartografiere RHYTHMIA HDx
pentru mai multe informatii.
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Medical Device under EU Legislation
Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Breakout box input
Intrare casetd de conexiuni

Electrophysiological signal input
Intrare semnal de electrofiziologie

Contents

Electrophysiological signal output 5
Continut

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
lesire semnal de electrofiziologie nietaliap brion  Happing tatheter inpu

Intrare pentru cateterul de cartografiere

O
Q
JL_
P
aya
A

Direct stimulation input
Intrare de stimulare directa

Ablation Catheter
Cateter de ablatie

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Numar de catalog

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
AVERTIZARE. Atentie: Consultati
DOCUMENTATIA INSOTITOARE.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[simbol de siguranta albastru]
Urmati instructiunile de utilizare

@%mq)a

0

IMEE@

IntellaMap Orion

Location reference patch input

Intrare patch de referintd a pozitionarii

Surface ECG
EKG de suprafatd

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[simbol de siguranta negru cu rosu]
Féra stimulatoare cardiace

Defibrillation-proof type CF applied part
Piesd aplicata de tip CF protejatd impotriva

socurilor de defibrilatie

Equipotentiality
Echipotentialitate

Australian Sponsor Address
Adresa sponsorului australian

Argentina Local Contact
Reprezentant local Argentina

Separate Collection
Colectare separata

47

| EC |REP

SevroellldE

in the
European Community

Reprezentant autorizat in Comunitatea

Europeana

Manufacturer
Producétor

Serial Number
Numar de serie

Lot Number
Numar lot

Recyclable Package
Ambalaj reciclabil

Do not use if package is damaged.
A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat.

Date of Manufacture
Data fabricatiei

Use By
Valabil pana la

Unique Device Identifier
Identificator unic al dispozitivului
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Authorized Representative
EC |REP in the European Community

Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway

IRELAND

AUS Australian

Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

ARG Argentina

Local Contact

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

I Manufacturer

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

Do not use if package
is damaged.
Recyclable

Package

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