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B, ONLY
Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na ich predpis.

Poznamka: Zariadenie opisané v tejto prirucke (signalna jednotka, jednotky prisluSenstva a kable, lokalizacny
generator a pracovna stanica) sa dodava nesterilné a neda sa sterilizovat. Zariadenie je ur¢ené na opakované
pouZzitie u viacerych pacientov.

1. POPIS ZARIADENIA

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx (systém) je systém 3D mapovania a navigacie, ktory sa pouZiva pri
elektrofyziologickych (EP) postupoch:.

11 Obsah

Obsah balenia sa lisi vzavislosti od geografickej polohy a objednanych poloZiek. Nasledujuci zoznam
obsahuje vsetky komponenty, z ktorych pozostava cely mapovaci systém RHYTHMIA HDx.

1.1.1  Signalna jednotka

Signalna jednotka (SiS) prijima signaly z vnutrosrdcovych katétrov a elektrdd EKG pouzivanych pocas
elektrofyziologickych postupov: Zosilfuje a digitalizuje-tieto signaly a prevadza ich na pracovnu
stanicu, kde sU spracovavané a zobrazované v realnom case. Signalna jednotka tieZ podporuje
lokalizaciu a sledovanie katétra a aj diagnosticku stimulaciu.

112 Softvér systému

Softvér Rhythmia je prevadzkovany napracovnej stanici. Softvér spracovava dataziskané zo signalnej
jednotky-a pontka pouzivatelské rozhranie pre pracu so-systémom. Ponuka tiez nasledujuce hlavné
funkcie:

e Zobrazenie EKG a intrakardialnych signalov
¢ _Lokalizaciu a sledovanie katétra
e 3D'mapovanie a vizualizaciu
¢ Smerovanie diagnostickej stimuldcie
DalSie informacie najdete v navode na pouZitie softvéru mapovacieho systémuRHYTHMIA HDx.

1.1.3 Pracovna stanica

Pracovna stanica sa sklada z hardvéru pocitaca {pocita¢, monitor, kldvesnica, mys a napajacie kable)
a tiez aj systémového softvéru. V. .nadvaznosti k prevadzkovaniu systémového softvéru, pracovna
stanica tiez moZe uchovavat, ziskavat a-exportovat skimané lidaje.

11.4  Prislusenstvo
e Zdroj napajania signalnej jednotky
e Vstupné a vystupné kable EKG vo verziach’ AAMI-a IEC
¢ Rozdelovacie jednotky a spojovacie kable
¢ Intrakardialne vystupné kable
e Pripojovacie skrinky na ablaciu
e Kable premostenia vstupu stimulatora
¢ Kabel naplaste
e Lokalizalny generator a spojovaci kabel
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1.1.5

e Ekvipotencialny kabel

e Nozny spina¢
e Opticky datovy kabel
e Pocitac pracovnej stanice, monitor a napajacie kable
e Periférne zariadenia Udajov ablacie pracovnej stanice

Ur¢ené aplikované casti

Nasledujuce jednorazovo pouzitelné sucasti su urené na pouzitie spolu so systémom, no nie su
obsiahnuté v systéme:

e EP katétre vratane rodiny katétrov IntellaMap Orion
e Suprava referencnej lepiacej znacky umiestnenia

Poznamka: Pred pouzitim tychto casti v elektrofyziologickej (EP) Studii si starostlivo precitajte navod
na poutzitie prislusného zariadenia.

1.2 Zaklady prevadzky

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx(systém)je systém 3D mapovania a navigacie, ktory sa pouziva
pri-elektrofyziologickych (EP) postupoch. Na vykonavanie 3D mapovania a navigacie vyuziva systém
dva mechanizmy: (a) kontinualne mapovanie zaloZené na srdcovych signaloch pacienta ziskanych

z intrakardialnych katétrov a povrchovych elektrod EKG a (b) kontinualnu lokalizaciu magneticky alebo
impedanciou-sledovanych katétrov. Tieto'mechanizmy su nizSie opisané detailnejsie.

1.3

1.2.1

1.2.2

Kontinualne mapovanie

Funkcia kontinualneho mapovaniavyuziva pouzivatelom urcené kritéria akceptacie uderov, aby urcila
udery, ktoré budi zahrnuté do mapy. Ked pouzivatel pohybuje.mapovacim katétrom okolo komory,
softvér kontinualne pridava alebo odmieta Udery do mapy,.a to podla zhody s kritériami akceptacie
uderov. Mapy sa zobrazuju farebne odliSené.

Kontinudlne lokalizovanie a sledovanie katétra

Systém umoznuje sledovanie katétrov pouzivanim lokalizaénych technoldgii, ktoré su zaloZené na
magnetizme aimpedancii.

Lokalizdcia zaloZena na- magnetizmepouziva na meranie magnetickych poli, ktoré generuje
lokalizacny generator umiestneny pod stolom pacienta, magneticky snimac polohy, ktory sa nachadza

v magneticky sledovanych katétroch. Tieto-hamerané hodnoty. magnetického pola sa odovzdaju
systému, ktory ich nasledne vyuZziva na urcenie a zobrazenie-polohy katétra.

Lokalizacia zaloZena na impedancii‘pracuje: pomocou vedenia slabych elektrickych prudov medzi
viacerymi povrchovymi elektrddami a merania napatia na kazdej elektrode impedanciou sledovanych
katétrov. Tieto namerané hodnoty napatia-sa odovzdaju systému, ktory ich nasledne vyuziva na
urcenie a zobrazenie polohy katétra.

Informacie pre pouzivatela

Prevadzkovat systém mozu vylucne licencovani prakticki-lekari a Specialisti na mapovanie spolo¢nosti
Boston Scientific. Systém by mal byt pouZivany iba pouZzivatelmi splfiujucimi tieto kritéria.
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2. UCEL POUZITIA

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx (systém) je systém 3D mapovania a navigacie, ktory sa pouziva pri
elektrofyziologickych zakrokoch. Signalna jednotka a jej prisluSenstvo poskytuju drahy pre datové pripojenie
externych vstupnych/vystupnych pomaocok (napr. katétrov a zaznamovych zariadeni) a sliZia ako datovy kanal
pre pracovnu stanicu systému a softver.

INDIKACIE NA POUZITIE

Mapovaci systém a prisluSenstvo RHYTHMIA HDx su urcené na katétrové mapovanie predsieni a komor.
Mapovaci systém umoznuje vizualizaciu intrakardialnych katétrov v realnom Case a zobrazenie kardialnych
map v réznych formatoch. Signaly ziskané od pacientov, a to vratane EKG povrchu tela a intrakardialnych
elektrogramov, moZete zaznamenat a zobrazit na obrazovke displeja systému.

. VYHLASENIE O KLINICKOM PRINOSE

Mapovaci systém RHYTHMIA HDxje ucinny diagnosticky nastroj na kardiologické elektrofyziologické (EP)
zakroky. Pri pouZiti s mapovacimi katétrami-lntellaMap Orion alebo abla¢nymi katétrami IntellaNav poskytuje
mapovaci systém RHYTHMIA HDx vizualizaciu intrakardidlnych katétrov a zobrazenie srdcovych map vo
vybranych formatoch pri-minimalne invazivnych zakrokoch v redlnom ¢ase, o pomaha lekarovi identifikovat
povod arytmie'v srdcovej dutine. Vyobrazenie 3D elektroanatomickch map a dalSich informacii o pacientovi
(napriklad povrchové EKG a intrakardialne elektrogramy) na obrazovke poskytuje lekarovi diagnostické
informacie, €o je celkovo klinicky prinosné priidentifikacii a liecbe srdcovych arytmii. V opa¢nom pripade by
zlyhanie liecby srdcovej arytmie mohlo viest k priznakom, ako je-dychavi¢nost, palpitacie, zavrat, synkopa,
bolest na hrudniku, mftvica alebo nahle srdcové umrtie.

KONTRAINDIKACIE
Nie sU zname ziadne.

. VYSTRAHY

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx (systém)je urceny na pouZitie s inymi zdravotnickymi pomockami

v elektrofyziologickom laboratoriu. Pred-kazdou Studiou si pozorne precitajte navod na pouzitie pre vSetky
zdravotnicke pomaocky, ktoré sa‘budu v studii pouzivat. Dodrziavajte vsetky kontraindikacie, vystrahy

a upozornenia. V opacnom pripade moze dojst k poraneniu pouzivatela, ochoreniu, zraneniu alebo smrti
pacienta.

¢ Pred zaCiatkom mapovacej studie si'pozorne precitajte cely tento dokument a navody na pouZitie vietkych
ostatnych vyrobkov. Uistite sa, Ze Uplne rozumiete vSetkym vystraham, upozorneniam-a pokynom a désledne
ich dodrZujete. Nedodrzanie pokynov mézZe sposobit poskodenie zariadenia, poruchu systému alebo
poranenie pacienta alebo pouzivatela.

 Diagnostika a liecba srdcovych arytmii pomocou systému v.spojeni s radiofrekven¢nou (RF) ablaciou a‘dalSimi
zdravotnickymi pomdckami moZe predstavovat riziko neZiaducich Ucinkov. Neziaduce Ucinky (napr. srdcova
perforacia, nové arytmie, zhorsenie uz existujdcich arytmii)mozu vyzadovat dalsi zasah.

e Systém nepouZivajte na smerovanie stimulacnych signalov podpory Zivota: Cez systém sa-mozu smerovat
len diagnostické stimulacné signaly (napr. indukcia).

» Na zacatie a ukoncenie stimulacie vzdy pouzivajte ovladace'na externom stimulatore. Systém do zvolenej
elektrody a kanala smeruje len externe generované a riadené stimulacné signaly.
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V pripade, Ze zlyha smerovanie stimula¢ného signalu cez softvér mapovacieho systému, moze sa pozadovat
priama stimulacia. Pripojte kable externého stimulatora k signalnej jednotke ku ktorejkolvek dvojici priamych
stimulacnych portov, ktoré sa nachadzaju nad vstupnymi portmi M, A, B alebo ABL. Priame stimulacné porty
nad vstupnymi portmi M, A a B pripajaju externy stimulator ku kanalom 61 a 62 pripojenej rozdelovacej
jednotky. Priame stimulacné porty nad portom ABL sa pripajaju ku kanalom 1a 2 ablacného katétra.

Neupravujte mapovaci katéter IntellaMap Orion, ak je v kontakte s pacientom, ¢i uz je externy alebo je
zavedeny do tela pacienta.

Systém neprevadzkujte v blizkosti horlavych anestetik.

Véetky zariadenia, ktoré su pripojené’k hardvéru systému, musia nezavisle spifiat poziadavky IEC 60601-1

a tiez akychkolvek inych prislusnych bezpecnostnych noriem. Kombinovana konfiguracia hardvéru musi
taktiez spinat poZiadavky bezpe¢nostnych noriem IEC 60601-1. PouZitie hardvéru systému s prislu$enstvom
a zariadeniami, ktoré nie’su v sulade s prislusSnymi normami, moze znizit bezpecnost systému, sposobit
poskodenie zariadenia alebo poruchu systému, alebo zranenie pacienta, alebo pouzivatela.

Hardvér systémusa musi pripojit vyhradne k funkénej, riadne odskusanej napajacej sieti s ochrannym vodi¢om
(uzemnenie). PredlZovacie kable a adaptéry nepouzivajte s neuzemnenymi zasuvkami. PouZitie chybnej alebo
neuzemnenej napajacej siete zvysuje riziko-Urazu elektrickym pridom a poruchy systému.

So‘systémom pouZivajte len radiofrekvencné ablacné generatory Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE alebo
EP-Shuttle. Systém nepouzivajte:sinymi RF ablacnymi generdtormi. Kompatibilita s inymi radiofrekvencnymi
ablacnymi generatorminebola preukazana:

Pred zaciatkom mapovacej studie si dokladne precitajte navod na pouzitie radiofrekvencného ablacného
generatora. Neprekracujte vykonoveé limity ‘stanovené vyrobcom.

Nepripajajte sucasne viac akojeden ablacny katéter k ablacnym pripojovacim modulom. V opa¢nom pripade
moze dojst k poraneniu pacienta.

Ak chcete znizit riziko Grazu-elektrickym pridom-aleboposkodenia zariadenia, nedistite hardvér systému, ked
je zapojeny, zapnuty alebo pripojeny k pacientovi: Cistenie systému v prevadzke a v pripade, Ze je pripojeny

k zdroju napajania, moze sposobit zasah elektrickym pridom, ktorycby mohol sposobit zranenie alebo smrt
pacienta alebo pouZivatela.

Ak chcete znizit riziko Urazu elektrickym-prudom, zabezpecte, aby sa akékolvek kable EKG a elektrddy
nenachadzali v kontakte s inymi vodivymi-Castami, vratane zeme.

Ak chcete znizit riziko Urazu elektrickym prddom podas defibrilacie, zabezpecte, aby boli odkryté hroty
konektora vystupnej jednotky EKG za kazdych-okolnosti uzavreté pomocou nevodivého ochranného krytu,
ktory je zabudovany do vystupnychjednotiek EKG. Ak je ochranny kryt-poskodeny, vystupnu jednotku EKG
nepouzivajte.

Systém generuje polia elektrickej impedancie ako sucast jeho normalnej prevadzky. Pri rovnakom zakroku
nepouzivajte iné systémy, ktoré tiez generujl polia elektrickej impedancie, pretoze to moze rusit normalnu
prevadzku systému a zniZit kvalitu lokalizacie katétra a'signalov.

Lokalizacny generator neprevadzkujte vo vzdialenosti mensej ako 200 mm.od implantovaného CIED (srdcové

implantovatelné elektronické zariadenie). Moze to mat vplyv na stimulaciu CIED, docasne pozastavit privod
lieCby tachykardie alebo spdsobit nepohodlie pacienta.
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Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sk, 51124867-16A



7. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

71 Vseobecné

e Pred pouzitim hardvéru systému dokladne skontrolujte vSetky komponenty. NepouZzivajte Ziadnu sucast,
ktora vykazuje znamky poskodenia alebo chyby.

¢ Davajte pozor, aby vam komponenty systému nespadli, ani ich nevystavujte silnym narazom.
Ak komponenty spadnu alebo sa silno udru o tvrdé predmety, moze ich to poskodit a sposobit poruchu
systému. Za Ucelom opravy alebo vymeny zariadenia kontaktujte oddelenie podpory spolo¢nosti
Boston Scientific.

e Privkladani/vyberani komponentov postupujte opatrne, aby sa minimalizovalo riziko padu alebo
poSkodenia zariadenia. Pomocky, ako napriklad lokaliza¢ny generator, v pripade potreby vkladajte
alebo vyberajte za pomoci dvoch 0s6b.

* Informacie o elektromagnetickom ruseni najdete v Tabulke 5 a Tabulke 6.

7.2 Signalna jednotka

* Signalnujednotku (SiS) neukladajte-na miesto, kde by bolo tazké odpoijit napajaci zdroj od elektrickej
siete. Ak je-potrebné izolovat signalnu jednotku od elektrickej siete, odpojte napajaci kabel.

e Pred pouzitim hardvéru systému spojte ekvipotencialny port na zadnom paneli signalnej jednotky
s.ekvipotencialnou prijimacou jednaotkou, aby sa minimalizovalo riziko drazu elektrickym priadom. Toto
spojenie by malo.zostat pripojené po.celd dobu.

» S0 systemom pouZivajte len zdroj napajania signanej jednotky a napajaci kabel dodany spolo¢nostou
Boston Scientific. Pouzivanie.iného zdroja napajania alebo napajacieho kabla méze poskodit signalnu
jednotku.

¢ Ak je jednotka zapnuta, nepripajajte'ani-neodpajajte zdroj napajania signalnej jednotky. Minimalizuje to
riziko poskodenia zariadenia.

e Pred Cistenim-odpojte signalnujednotkuzo zdroja napajania, aby ste minimalizovali riziko Urazu
elektrickym pradom.

¢ Nadoby s vodou alebo inymi tekutinami nedavajte priamo:na signalnu jednotku alebo do blizkosti
signalnej jednotky a.inych komponentovsystému. Znizuje sa tak riziko Urazu elektrickym priddom
a/alebo poskodenie signalnej jednotky.

e Pocas prevadzky neblokujte vzduchovu ventilaciu na signalnej jednotke. Zablokovanie vzduchovej
ventilacie moze sposobit prehriatie signalnej jednotky, (o' moze ovplyvnit prevadzku systému.

¢ Nedavajte na signalnu jednotku iné zariadenia ani vybavenie.
e Signalnu jednotku vzdy neste obomi rukami.
e Signalnu jednotku a jej prisluSenstvo umiestnite’len narovné, stabilné povrchy. Minimalizuje sa tak
riziko padu alebo zvalenia zariadenia.
1.3 Urcené aplikované casti
e S pripojovacou skrinkou na ablaciu Ep-Shuttle nepouZivajte ablacné katétre IntellaNav XP ani
IntellaNav MiFi XP.
7.4 Pracovna stanica

¢ Nadoby s vodou alebo inymi tekutinami nedavajte priamo na pracovnu stanicu a iné komponenty
systému. ZniZuje sa tak riziko Urazu elektrickym priddom a/alebo poskodenie pracovnej stanice.
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Na umiestnenie alebo prepravu pracovnej stanice a jej prislusenstva pouzivajte len rovny, stabilny
povrch. Minimalizuje sa tak riziko padu alebo zvalenia zariadenia.

7.5 Kable

So systémom pouZzivajte len kable EKG dodané spolocnostou Boston Scientific. Kable EKG poskytnuté
spolocnostou Boston Scientific su navrhnuté a testované tak, aby chranili signalnu jednotku pred
defibrila¢nou energiou. PouZitie inych kablov EKG méZe sposobit poskodenie hardvéru systému.

Pred pouzitim signalnej jednotky skontrolujte vsetky vonkajsie spojenia a kable a zabezpecte vSetky
uvolnené spojenia. Uvolnené spojenia mozu ovplyvnit presnost vysledkov mapovania.

Pri spajani a odpajani konektorov kabla nepouzivajte nadmernu silu. Nadmerna sila méze poskodit
konektory, ¢o mdze sposobit poruchu systému.

Kable nezalamujte ani neohybajte. Zalomenia a ostré rany mozu poskodit kable, Co moze sposobit
poruchu systému.

NepouZivané kable skladujte na Cistom, suchom a bezpe¢nom mieste v sulade s pokynmi pre
skladovanie, aby sa‘minimalizovalo riziko poskodenia. Konkrétne pokyny ohladom skladovania si
pozrite v casti19.

7.6 Elektrické

Pre napajanie akéhokolvek komponentu systému nepouzivajte neuzemnené elektrické zasuvky.
PredlZovacie kable a:adaptéry nepouZivajte s neuzemnenymi zasuvkami. PouZivanie neuzemnenych
zasuviek, predlzovacich kablov-alebo adaptérov méze sposobit poskodenie zariadenia, zlyhanie
systému alebo poruchu.

1.1  Elektrody-na povrchu tela

Pri pripajani elektrod na povrchu tela ku konektorom elektrod postupuijte opatrne. Aby sa
minimalizovalo rizike urazu-elektrickym prudom, uistite sa, ze sa elektrddy a konektory elektrod
nedotykaju navzajom-ani nemaju kontakt so zemou.

Pred pripevnenim elektrod vhodne pripravte pokozku, aby sa zabranilo prijimaniu nekvalitnych signalov
z elektrod na povrchu tela.Nepouzivajte nadmerné mnozstvo gélu, pretoze to moze viest k prekrizeniu
signalu medzi elektrodami.

Ak chcete minimalizovat ruSenie signalu; vedte kable povrchového EKG napriec cez hrudnik, nie vedla
neho.

7.8 Prostredie

Nevystavujte hardvér systému nadmernej vlhkosti; teplu alebo chladu. Pouzivanie systému
v podmienkach prostredia, ktoré prekracuju odporucané podmienky, moéze ovplyvnit prevadzku
systému.

Ak odpajate alebo pripajate kable systému, chrante konektory kablov pred vodou alebo vihkostou.
Mokré konektory mézu ovplyvnit prevadzku systému.

Konektory kabla neponarajte do vody ani kvapalin: Ponorenie do vody-alebo kvapaliny méze poskodit
konektory, o moze sposobit poruchu systému.

Za kazdych okolnosti dodrZujte pokyny pre skladovanie a prepravu zariadenia. Skladovanie alebo
preprava v extrémnych podmienkach prostredia méze poskodit komponenty systému. Pre konkrétne
pokyny na skladovanie a manipulaciu najdete v Technické Specifikacie (¢ast 19).

Black (K) AE <5.0
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7.9 Systém magnetickej lokalizacie

Rucné vypnutie lokaliza¢ného generatora deaktivuje vizualizaciu katétrov a lokalizaciu, a to vratane
sledovania impedancie.

Kable pouZzivané s hardvérom systému nedavajte do vzdialenosti mensej ako 30 mm od kabla
lokalizaného generatora. Ak sa kable nachadzaju vo vzdialenosti mensej ako 30 mm jeden od druhého,
najma ak su subezné, moze sa vyskytnut nepresné sledovanie alebo ,rusivé” signaly.

Kabel lokalizacného generatora nezvijajte. V opacnom pripade méze dojst k naruseniu magnetického
pola lokalizaného generatora, (o mdze sposobit nepresné sledovanie.

Magneticky lokalizacny systém nepouzivajte v pritomnosti inych magnetickych poli ani v pritomnosti
velkych Zeleznych kovovych predmetov. MéZe to sposobit nepresné sledovanie.

Ak je jednotka zapnuta, nepripajajte ani neodpajajte lokalizacny generator od signalnej jednotky.
Minimalizuje to riziko poSkodenia zariadenia.

Lokaliza¢ny generator moze zasahovat do-inych systémov, ktoré pouzivaju technoldgiu zalozenu na
magnetickom poli:Pred pouZitim tychto systémov v pritomnosti magnetického lokalizacného systému
sa poradte sich dodavatelom.

Lokaliza¢ny generator moze zasahovat do skiaskopie alebo inych zobrazovacich metod. Pred pouZitim
tychto systémov v pritomnosti magnetického lokalizacného systému sa poradte s ich dodavatelom.

LokalizaCny generator mozZe interferovat s implantovanymi srdcovymi implantovatelnymi elektronickymi
pomockami-(cardiac implantable electronic devices; CIEDs). Pri mapovani pacienta s takymto

zariadenim zvazte interogovanie zariadenia pred a po zakroku. Umozni sa tak identifikacia vSetkych
zmien v naprogramovanych parametroch, ktoré je mozné potom opravit eSte pred prenosom pacienta

z operatnej miestnosti. DalSie informécie najdete v navode na pouzitie od vyrobcu CIED.

Ak budeé-pocas pouzitia systému potrebné skontrolovat alebo naprogramovatimplantované CIED,
docasnevypnite lokaliza¢ny generator pouzitim tlacidla na obrazovke, ktoré sa nachadza na liste
nastrojov pre:anotaciu a Upravu map.

7.10 Cistenie a dezinfekcia

Black (K) AE <5.0

Komponenty systému neponarajte do-vody; Cistiacich roztokov ani kvapaliny. Zabrarte vniknutiu tekutin
do vzduchovej ventilacie. Uistite sa, Ze konektory ostavaju suché. Nedodrzanie Cistiacich pokynov

moze sposobit poskodenie zariadenia alebo poruchu systému, moze tiez sposobit stratu zaruk alebo
servisnych zmldv.

Ak sa chcete vyhnut poSkodeniu-a-poruche zariadenia, nepokusajte sa sterilizovat zariadenie, ktoré sa
dodava nesterilné.

Ak sa chcete vyhnut poskodeniu a poruche zariadenia, nevkladajtenic (napr. vatové tampony-alebo
koliky) do konektorov kabla, portov ani otvorov zariadenia.

Aby sa pred Cistenim akéhokolvek elektricky: napajaného zariadenia minimalizovalo riziko Urazu
elektrickym pradom, uistite sa, Ze zariadenie najprv vypnete a nasledne ho-odpojite od napajania.

Ak je systém v prevadzke, nepokusajte sa vycistit jeho komponenty. Cistenie zariadenia pocas prevadzky
zvySuje riziko urazu elektrickym pradom, poruchy systému a vypadku pomaocky.
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o Kable EKG, akékolvek iné kable ani komponenty systému nepouzivajte, ak su znecistené alebo
kontaminované infekcnymi alebo potencialne infek¢nymi materialmi. PouZivanie znecistenych alebo
kontaminovanych predmetov zvysSuje riziko nakazenia pacientov zavaznymi infekciami, kontaminacie
inych pacientov alebo pouZzivatelov. Znecistené alebo kontaminované kable a zariadenie musia byt
vyradené z pouZivania a bud vyCistené podla protokolom stanovenych postupov pracoviska, alebo
vymenene.

e Pred kazdym pouzitim zariadenia urCeného na viacnasobné pouzitie ho vzdy vycistite podla
stanoveného protokolu zariadenia.

¢ Na Cistenie komponentov systému nepouzivajte dezinfekcné prostriedky, ako je glutaraldehyd alebo
peroxid vodika.

 Na Cistenie komponentov systému nepouZivajte rozpustadla, ako je aceton.

711 Oprava alebo vymena

e Pouzivajte len zariadenie, vybavenie a-prislusenstvo, ktoré dodava alebo odporuca spolocnost
BostonScientific. PouZivanie iného zariadenia, vybavenia a prislusenstva moze spdsobit poskodenie
zariadenia-alebo poruchu systému.

¢/ Nepokusajte sa opravit, zmenit ani-otvorit Ziadnu Cast hardvéru systému. Pokusy o opravu vykonavané
netrénovanymi, neopravnenymi osobami mozu spdsobit zranenie pouzivatela, poSkodenie zariadenia
alebo poruchu systému. Za ucelom opravy alebo vymeny zariadenia kontaktujte oddelenie podpory
spolocnosti Boston Scientific.

712 Likvidacia
VSetky externé a pristupné povrchy tohtosystému by sa malivycistit a vydezinfikovat podla pokynov na
dezinfekciu v 16.2: Zahrrite vSetky bezné oddelitelné kable (napajaci kabel, video'kable, prisluSenstvo atd.).
Nelikvidujte spalovanim, zahrabanim ani-odhodenim dobezného odpadu. Systém je nutné zlikvidovat
v stlades predpismi platnymi v-miestnom zdravotnickom zariadeni a.v-sulade s miestnymi spravnymi
a/alebo vladnymi nariadeniami.

8. NEZIADUCE UCINKY

Vsetky mozné ocakavané klinické komplikacie savisia viac s diagnostickym prislusenstvom a/alebo ablacnymi
katétrami, ktoré sa pouzivaju so'systémom,-ako so-systémom samotnym. Na ucel identifikacie moznych
neziaducich ucinkov je pouzivatel pouceny, aby si preCital navod na pouzitie tykajuci sa katétrov a ablacnych
generatorov, ktoré budu pouzité pocas mapovania.

Podobne ako u inych mapovacich systémov, pouZitie mapovacieho systému RHYTHMIA'HDx méZe byt nahodne
spojené s malymi alebo tazkymi klinickymi-komplikaciami stvisiacimi's intrakardialnymi postupmi. Mozné
neZiaduce Ucinky spojené s pouzitim systému okrem iného zahfiaju nasledujlce:

8.1 Arytmie

Z dovodu naprogramovanej elektrickej stimuldcie-vykonanej pocas elektrofyziologickych diagnostickych
postupov a z déovodu manipulacie s katétrom-sipacienti podstupujuci elektrofyziologické postupy
vystaveni moznému riziku arytmii. Pacient mézZe pocitovat nepohodlie kvoli rychlej stimulacii a/alebo
spusteniu arytmie. Zatial o systém nema Ziadnu aktivnu tlohu pri RF ablacii, existuje riziko, Ze tcinnost
postupu RF ablacie nebude dostatocne optimalna a dojde k opatovnému vyskytu arytmie.
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8.2

8.3

Nespravna interpretacia idajov

Lokalizacia

Nedostatocna lokalizacia katétra moze viest k nespravnej interpretacii klinickych idajov a moznému
vyslednému zraneniu pacienta. Na ucel zarucenia spravnych klinickych rozhodnuti musi lekar pouzit na
overenie vysledkov 3D mapovania a polohy katétra skiaskopiu, ultrazvuk, mapovanie frekvencie alebo iné
vizualizaCné techniky.

Nespravne merania sily

Zobrazené nespravne meranie sily alebo nespravna interpretacia zobrazenej sily mozu viest k tomu,

Ze pouzivatel bude poas mapovania alebo ablacie aplikovat vacsiu silu, nez je Ziaduce. Pouzivatel musi
dodrziavat vSetky zobrazené systémové hlasenia. Ak obsluha pouZije po¢as mapovania alebo ablacie vacsiu
silu, nez je Ziaduce, moze dojst'k perforacii, pomliazdeniu alebo poraneniu myokardu.

Elektrické nebezpecenstva

Pri akomkolvek elektrickom systéme existuje potencialne riziko Urazu elektrickym pridom pre pouZivatela,
pacienta a servisného zastupcu.

Poznamka: V pripade, Ze sa vyskytne vazny incident vo vztahu k zariadeniu vratane vsetkych Umrti
pacientov pri zakrokoch, ked sa pouzival produkt spolocnosti BSC, mal by byt nahlaseny spolocnosti BSC
a prislusSnému-organu lenského statu, v-ktorom ma pouzivatel'a/alebo pacient sidlo.

9. DODRZIAVANIE NORIEM
Komponenty hardvéru systému su v sulade s-nasledujicimi normami

e |EC60601-1:2005+A1:2012 ¢ |EC60601-1-2:2014
e |EC60601-1-6:2010+A1:2013 e [EC 60601-2-27:2011 CORR 1:2012
o |EC62366:2007+A1:2014 e EN55011:2009+A1:2010, Skupina 1, Trieda A

CISPR 11:2009+A1:2010, Skupina 1, Trieda A

10. SPOSOB DODANIA
Systém je zabaleny a dodava sa v sade prepravnych baleni beznym dopravcom.
NepouZzivajte, ak su niektoré Skatule pred pouzitim poskodené alebo nedmyselne otvorené.
Nepouzivajte, ak je znacenie neuplné alebo nelitatelné.

Black (K) AE <5.0



11. PREVADZKOVE POKYNY

11

1.2

1n.3

Nastavenie a montaz

Nastavenie a montaz hardvéru mapovacieho systému RHYTHMIA HDx (systém) musi vykonat opravneny
zastupca spolo¢nosti Boston Scientific. Zapecatené balenie produktu by mali otvorit iba opravneni
pracovnici.

Hlavné komponenty hardvéru
Systém pozostava z dvoch hlavnych skupin hardvéru:

e Signalna jednotka s prislusenstvom, spravidla umiestnena v blizkosti vySetrovacieho stola
v elektrofyziologickom laboratériu a

e pracovna stanica s prisluSenstvom, spravidla pouzivana v riadiacej oblasti elektrofyziologického
laboratoria.

Signalna jednotka
Funkcia

Signalna jednotka (SiS) (Qbrazok 1) ziskava signaly z intrakardialnych katétrov a elektrdd EKG pouZzivanych
pocas elektrofyziologickych postupov. Intrakardialne signaly sa zhromazduju z magneticky sledovanych
katétrov spolocnosti-Boston Scientific a. dalSich katétrov, ktoré su spojené so systémom cez rozdelovacie
jednotky(Obrazok 3). Signalna jednotka zosilfiuje-a digitalizuje signaly katétrov a EKG a poskytuje ich
pracovnej stanici, kde su'spracovavané a zobrazované v realnom Case. Signalna jednotka moze sucasne
vytvarat a zbierat signaly, ktoré sa pouZzivaju na lokalizaciu katétra a sledovanie (Obrazok 1).

REYTHMIA HDE (s B ) ‘00

Obrazok 1. Prehlad signalnej jednotky
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11.4 Opis predného panela signalnej jednotky

Black (K) AE <5.0

Konkrétne vstupné a vystupné kable pripojené k priradenym portom na prednom paneli signalnej jednotky
(Obrazok 2 a Tabulka 1). Porty 1az 5 na Obrazok 2 su vstupy. Porty 6, 7,8 a 9 st vystupy. Tri porty oznacené
M, A a B v hornom rade su vstupy intrakardialnych signalov. Port vstupu EKG sa nachadza hned napravo od
portu B. Priamo pod kazdym vstupnym portom sa nachadza zodpovedajuci vystupny port. Osem vstupnych
a vystupnych portov je farebne oznacenych tak, aby zodpovedali identifikanym krdzkom na konektoroch
kablov. Umbilikalny kabel oznaceny svetlomodrym krizkom, ktory sa pouZiva s mapovacim katétrom
IntellaMap Orion, sa moZe pripojit len do vstupného portu M. Kabel rozdelovacej jednotky (Obrazok 3)
oznaceny tmavomodrym krizkom sa moze pripojit do vstupnych portov M, A a B. Vstupny kabel EKG
oznaceny Sedym krdzkom (Obrazok 4)sa pripaja do vstupného portu EKG oznaceného Sedym krazkom.

® /—@
@ ''''''''''' . Sostone. @

Obrazok 2. Predny panel signalnej jednotky

Do vystupnych portov M, A a B v-nizSom rade sa-mozu-pripojit priame spojovacie kable IC (Obrazok 10)
a kabel Rhythmia IC Vystup 72 (Obrazok 12), aby sa preniesliintrakardiaine vstupné signaly zo signalnej
jednotky do zaznamového systému. Do:nizSieho portu EKG sa‘mdze pripojit priamy-spojovaci kabel
EKG (Obrazok 11) alebo vystupna jednotka EKG (Obrazok 13), aby sa preniesli tidaje. povrchového EKG do
zaznamového systému.

Dal3ie polozky predného panela signalnej jednotky su opisané v Tabufka 1a Tabulka 2.



Tabulka 1. Polozky predného panela signalnej jednotky

|

Priamy vstup externého
stimulatora

Priame vstupy signalu externého stimulatora pripojené do portov 61a 62
rozdelovacej jednotky

Stavova LED dioda

Oznacuje pripravenost signalnej jednotky

Opis funkcie stavového LED indikatora uvadza (Tabulka 2). Ak sa
indikator nesprava tak, ako je opisané, signalnu jednotku nepouzivajte -
kontaktujte oddelenie podpory spolo¢nosti Boston Scientific.

Priamy vstup externého
stimulatora

Priamy vstup signalu externého stimulatora do elektrdd 1a 2 ablacného
katétra

e _Zbiera mapovacie signaly priamo z mapovacieho katétra IntellaMap

1 Vstupny port M Orion prostrednictvom umbilikalneho kabla
e _Zbiera signaly z katétrov pripojenych do rozdelovacej jednotky
2 Vstupny port A Zbiera'signaly z katétrov pripojenych do rozdelovacej jednotky
3 Vstupny port B Zbiera signaly z katétrov pripojenych do rozdelovacej jednotky
Zbiera signaly z povrchovych elektréd pripojenych ku kablu EKG
4 Vstup EKG UPOZORNENIE: Pouzivajte len kable EKG dodané so-signalnou
jednotkou spolo¢nostou Boston Scientific. Hlavna Cast EKG je ¢astou
defibrilacnej ochrany signalnej jednotky.
5 vstup Pripojovace) skiinky Pripajaci-bod pre pripojeny kabel pripojovacej skrinky na ablaciu
na ablaciu
Vystup:signalu.do zaznamového systému zo vstupov portu M:
6 Vystupny port M mapovacie katétre IntellaMap Orion.alebo katétre pripojené pomocou
rozdelovacej jednotky
. . \lystup signalu do'zaznamového systému z katétrov pripojenych k portu
! Vystupny port A + At A rozdelovacej jednotky ak tiez ablacnym katétrom
. , Vystupsignalu'do zaznamového systému-z katétrov pripojenych k portu
8 Vystupny port B B rozdelovacej jednotky
9 Wstup EKG Poskytuje signaly EKG do zaznamového systému bud cez priamy
ystup spojovaci kabel,-alebo vystupnt jednotku EKG (Obrazok 13)
10 Vstup prepojenia Pripajaci bod pre prepajaci kabel
il Stavové tlacidlo Spusti proces pripravy mapovacich katétrovintellaMap Orion
12 Rezevrv_ovane pre budice V sucasnosti sa nepouziva
pouzitie
Pripaja sa k vystupu signalu externého stimulatora
13| Vstup stimulatora VYSTRAHA: S mapovacim systémom RHYTHMIA HDx by sa mali
pouzivat iba stimulatory, ktoré majui potvrdenu zhodu s IEC 60601.
Rezervované pre buduce i . v
14 V/ sucasnosti sa nepouziva

pouzitie
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Tabulka 2. 3t Stavy LED indikatora signalnej jednotky

Stav indikatora | Vyznam Pozadovana cinnost
‘ Vypnuté Ziadna
TMAVY
e . Ak doba inicializacie signalnej jednotky trva dlhsie
‘ Prebieha inicializacia hardvéru signalnej e ; :
' jednotky ako dvve n_unuty, kon_tak’gqjte oddelenie podpory
BLIKA J spolocnosti Boston Scientific.

v

Dokoncila sa inicializacia hardvéru, signalna
jednotka je pripravena na komunikaciu

1. Pripojte opticky datovy kabel do signainej
jednotky a pracovnej stanice
2. Na pracovnej stanici spustite mapovanie LIVE

BLIKA S pracovnou stanicou (v redlnom ase)
‘ miig\]@u systém RHYTHMIA HDx je pine Siadna
SVIETI y
Nepouzivajte signalnu jednotku.
Identifikovana chyba Kontaktujte oddelenie podpory spolocnosti
SVIETI Boston Scientific.

Poznamka: Pripojenie optického datového kablaa spustenie mapovania v REALNOM CASE moZete vykonat
v lubovolnom poradi. Opticky datovy kabel mozete taktiez pripojit pred spustenim akéhokolvek hardvéru.

Black (K) AE <5.0




11.5 Vstupy predného panelu signalnej jednotky

11.5.1

11.5.2

Trieda katétrov IntellaMap Orion
So systémom je mozné pouzit mapovaci katéter IntellaMap Orion tak, Ze pripojite jeho umbilikalny
kabel do IN-M. Tento katéter sa musi pred pouZitim pripravit, pozrite si ¢ast 15.

Rozdelovacia jednotka

Rozdelovacia jednotka a jej spojovaci kabel (Obrazok 3) poskytuju fyzické rozhranie medzi signalnou
jednotkou a diagnostickymi katétrami. Jeden zo spojovacich dielov spojovacieho kabla je farebne
oznaceny tmavomodrym krizkom, druhy je bez farebného oznaclenia. Farebne oznaceny koniec
sa zapaja do signalnej jednotky a druhy koniec sa zapaja do rozdelovacej jednotky. Rozdelovacia
jednotka pozostava z hiekolkych stipcov $tandardnych 2 mm kolikovych portov odolnych voci dotyku,
ktoré slUzia ako vstup (spolu 64), a jedného viac-kolikového portu, ktory slizi ako vystup. Kolik 1
(zeleny) na-rozdelovacej jednotke pripojeny do portu A sa stava vstupom pre referencnd elektrodu
systému.

Pomocou jednej rozdelovacej jednotky je mozné pripojit sucasne viacero katétrov alebo zariadeni
v-zavislosti.od zakroku a potrieb pouZivatela. Kazda rozdelovacia jednotka oznacuje jej vstupny port
pripojeny do signalnej jednotky rozsvietenim prislusného indikatora M, A alebo B na rozdelovacej
jednotke.

Dva zo.64 prislusnych'konektorov_je-mozné vyuZit na pouzivanie externého stimuldtora. Konektory
61(cerveny)a 62 (Cierny) s pevne zapojené do konektorov priameho stimulatora signalnej jednotky
umiestnenych vyssie (asu snimispojené) od vstupnych portov M, A a B.Konektory 61a 62 sa pouZivajl
na.stimuldciu v pripade, ked je rozdelovacia jednotka pripojena k systému a externy stimulator je
pripojeny k. priamym- vstupnym:-portom externého stimuldatora, ktoré su- spojené s prisluSnymi
pouZivanymi portami M, A alebo B. Tieto pripojenia-sa mozu pouZit v pripade potreby na manualne
pripojenie intrakardialneho katétrak stimulacnému.signalu.

Obrazok 3. Rozdelovacia jednotka a kabel
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11.5.3 Vstupné kable EKG

Kabel EKG (Obrazok 4) pozostava z dvoch kablovych podskupin (kable koncatin a hrudnika), ktoré
sa pripajaju k tretiemu kablu (hlavny kabel). Kompletna stprava kablov EKG zhromazduje signaly
elektrod na povrchu tela pre signalnu jednotku. Signaly sa komunikuju do signainej jednotky cez port
IN-ECG (VSTUP-EKG) na prednom paneli signalnej jednotky. Kable EKG sa dodavaju bud'v AAMI, alebo
[EC verzii.

Obrazok 4. Vstupny kabel EKG (AAMI)

11.5.4 Pripojovacie skrinky na ablaciu

Samotnysystém neposkytuje RF ablaénu energiu. Na tento ulel'sa vyuzivaju externé RF generatory.

VYSTRAHA: So'systémom pouZzivajte len radiofrekvencné abla¢né generatory Maestro, IBI,
Ampere, SMARTABLATE alebo EP-Shuttle. Systém nepouZzivajte s inymi RF ablacnymi generatormi.
Kompatibilita s inymiradiofrekvenénymi-ablacnymi generatormi nebola preukazana.

Ak chcete zapojit ablacny katéter do systému, budete potrebovat ablacny pripojovaci modul. Ablaény
pripojovaci modul smeruje-intrakardialne signaly a informdcie o polohe ‘nasnimané abla¢nym
katétrom do mapovacieho systému a-brani tomu, aby RF energia ovplyvinovala lokalizaciu katétra
a ostatné funkcie mapovacieho -systému. Ablalny pripojovaci modul tieZ ‘preposiela informacie
o teplote a impedancii hrotu katétra a tieZ RF energiu'medzi RF generatorom a abla¢nym katétrom.

Ablacny pripojovaci modul sa pripaja do
o radiofrekventného generatora,
e predlZovacieho kabla ablacného katétra,
e vstupu ablacného katétra na signalnu jednotku (polozka 5 na Obrazku 2 a v Tabulke 1).
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11.5.4.1 Ablacny pripojovaci modul pre katétre bez sily snimania
K dispozicii su Styri varianty pripojovacich modulov na pripojenie k RF
generatorom roznych znaciek. Pozrite si Obrazok 5, kde najdete znacku generatora, ktory
je kompatibilny s kazdym pripojovacim modulom. Porty konektora katétra su podrobne
uvedené na Obrazok 6.
Katétre IntellaNav sa pripajaju do konektora oznaceného IntellaNav. Ablacné katétre tretich
stran sa pripajaju do konektora ozna¢eného STANDARD CATHETER (Standardny katéter).
Pri poufZiti katétra IntellaTip MiFi sa dvojvetvovy predlzovaci kabel katétra
pripaja ku konektorom ozna¢enym STANDARD CATHETER (Standardny katéter) a IntellaTip
MiFi na abla¢nom pripojovacom module. Konce dvojvetvového kabla su
farebne odliSené tak, aby zodpovedali konektorom na pripojovacom module.

UPOZORNENIE: Sablacnym pripojovacim modulom EP Shuttle nepouzivajte abla¢né katétre
IntellaNav XP; IntellaNav MiFi-XP ani IntellaNav ST.

VYSTRAHA: Nepripajajte sicasne viac ako jeden abla¢ny katéter k ablacnym pripojovacim
modulom. \ opa¢nom pripade moze dojst k poraneniu pacienta.

Poznamka: Ablacny pripojovaci modul SMARTABLATE pouziva ablacny kabel SMARTABLATE zo
systému SMARTABLATE do katétra CELSIUS (TC/THR)na pripojenie RF generatora SMARTABLATE.

Maestro™

EP-Shuttle)

EP-Shuttle [BI/Ampere™ SMARTABLATE™

Obrazok 5. Variant abla¢ného pripojovacieho modulu pre katétre bez sily snimania

IntellaTip MiFi
IntellaNav l Standardny katéter
\ /
i .

Obrazok 6. Konektory ablacného pripojovacieho modulu

21

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, sk, 51124867-16A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sk, 51124867-16A

Black (K) AE <5.0

11.5.4.2 Ablacny pripojovaci modul pre katétre so silou snimania
Ablacny pripojovaci modul RHYTHMIA HDx - IntellaNav StablePoint umozriuje pouZzivat RF
generator a ablacny katéter IntellaNav StablePoint s mapovacim systémom. Tato ablacna
pripojovacia jednotka okrem inych funkcii ablacnej pripojovacej jednotky prenasa informacie
nasnimané abla¢nym katétrom do mapovacieho systému.
Ablacny pripojovaci modul (Obrazok 7) sa pripaja do
a. RF generatora prostrednictvom pripevneného kabla s oznacenim ,RF GENERATOR”
(RF generator),
b. vstupného abla¢ného portu na mapovacom systéme prostrednictvom
pripevneného kabla s oznacenim ,SIGNAL STATION" (Signalna jednotka),

¢. ablaCného katétra IntellaNav StablePoint prostrednictvom kabla katétra IntellaNav
StablePoint.

IntellaNav
StablePoint™

USE ONLY WITH

Maestro™

ABLATION GENERATOR

-
SIGNAL RF
STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx \Boston,.
Mapping System Scientfic

Obrazok 7. Ablacny pripojovaci modul pre katétre so silou snimania
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11.5.5 Kable externého stimulatora k signalnej jednotke

Kable externého stimuldtora k signalnej jednotke (Obrazok 8) sa pouZzivaju na pripojenie externého
stimulatora bud k Standardnym vstupnym portom stimulatora (polozka 13 na Obrazok 2 av Tabulka 1),
alebo vstupnym portom priameho stimulatora (oznacené symbolom _[L_ na Obrazok 2 av Tabulka 1).
Rozdiely medzi tymito dvomi vstupmi su nasledujuce:

e Vstupné porty standardného stimulatora sa nachadzaju v pravom dolnom rohu signalnej
jednotky. Softvér Rhythmia poskytuje prostriedky pre smerovanie vstupnych stimulacnych
signalov do konkrétnych intrakardialnych elektrod.

e Priame vstupné porty sa nachadzaju nad vstupnymi portmi M, A, B a ABL. Signaly prijaté
na niektorom priamom vstupnom porte M A B sa vedu do portov 61 a 62 na prislusnych
rozdelovacich jednotkach. Signaly prijaté na priamom vstupnom porte ABL sa vedu do
elektrod 1a 2 ablacného katétra cez ablacnu pripojovaciu jednotku.

Obrazok 8. Kable premostenia vstupu stimulatora

11.5.6 Zadna referencna lepiaca znacka-umiestnenia

Zadna referenna lepiaca znacka umiestnenia (chrbtova znacka) sa aplikuje do stredovej, stabilnej
polohy na chrbat pacienta a sluzi‘ako referencia-polohy pre sledovaci systém. Chrbtova znacka ma
kabel a konektor, ktory ‘sa pripdja do-prepojovacieho kabla (Obrazok-9). Prepojovaci kabel pripaja
port PATCH (ZNACKY) na prednom paneli signainej jednotky (polozka 10 na Obrazok 2 a v Tabulka 1)
k chrbtovej znacke pouzitim prislusného konektora.

SIGNAL STATION R R

Obrazok 9. Prepojovaci kabel a pripojenie
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11.6 Vystupy predného panelu signalnej jednotky

Black (K) AE <5.0

Oznacenie zelenou farbou urcuje tri z konektorov v nizSom rade ako vystupné porty IC pre externé
zaznamove systémy. Smerom zlava doprava su tri porty oznacené ako OUT-M, OUT-A+asL a OUT-B. Datové
signaly sa odosielaju do zaznamovych systémov bud pomocou priamych spojovacich kablov, alebo kabla
Rhythmia IC Vystup 72.

11.6.1 Priame spojovacie kable IC

Priame vystupné spojovacie kable IC (Obrazok 10) su oznacené zelenymi krizkami na konektoroch,
ktoré sa pripdjaju do signalnej jednotky. Tieto kable sa pouZivaju spolu so zosilfiovaom Clearsign
a externym zaznamovym systémom CardioLab. Tieto dva systémy pouZivaju odliSné kable a metddy
spojenia si pozrite v Casti-14.

e Zosilnovac CLEARSIGN - Sedy priamy spojovaci kabel Clearsign IC Orion sa pouZiva s portom
OUT-M, ak sa pouziva:mapovaci katéter IntellaMap Orion. Cierny priamy spojovaci kabel
Clearsign ICA/B sa pripaja do ktoréhokolvek z troch vystupnych portov, ak sa pouZzivaju
katétre pripojené cez rozdelovacie jednotky. Ak je Cierny priamy spojovaci kabel pripojeny do
portu OUT-A+aL , ablacné tudaje sa prendsaju na vystupné porty 65 - 72.

e _Zaznamovy . systém Cardiolab — Priamy spojovaci kabel CardiolLab IC sa mdzZe pouZit
s akymkolvek z troch vystupnych portov. VSimnite si, Ze vzdy, ked sa tento kabel pouZiva
na portoch OUT-A+asL, akykolvek vstup Udajov.na portoch rozdelovacej jednotky 33 - 40 sa
nahradi abla¢nymi Udajmi na,vystupnych portoch 33 - 40.

N

|
i

Priame pripojenie Clearsign™ IC Orion™ Priame pripojenie Clearsign™ |CA/B Priame pripojenie CardioLab™ IC

Obrazok 10. Priamevystupné spojovacie kable IC
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11.6.2

11.6.3

Priame spojovacie kable EKG

Priame vystupné spojovacie kable EKG (Obrazok 11) si oznacené kruzkami so Sedou farbou na
konektoroch, ktoré sa pripajaju do signalnej jednotky a poskytuju sa pre oba zaznamové systémy
Clearsign a CardioLab. Obidva kable sa pripajaju do portu OUT-ECG (Vystup EKG) (poloZka 9 na
Obrazok 2 a Tabulka 1).

Priame pripojenie Clearsign™ EKG Priame pripojenie CardioLab™ EKG

Obrazok 11. Priame vystupné spojovacie kable EKG

Kébel Rhythmia IC Qut 72 (vystup)

Kébel Rhythmia-IC Out 72 (vystup) (Obrazok 12) sa-vyuZiva na poskytovanie vystupnych signalov
z lubovolného z troch vystupnych portov IC do externého zaznamoveého systému, ktory vyuZziva vstup
bloku kelikov.

Obrazok 12. Kabel Rhythmia IC Viystup 72
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11.6.4 Vystupna jednotka EKG

Vystupna jednotka EKG (Obrazok 13) vedie signaly EKG zo signalnej jednotky do zaznamového
systému. Kabel vystupnej jednotky EKG sa pripaja do portu OUT-ECG na prednom paneli signalnej
jednotky (polozka 9 na Obrazok 2 a v Tabulka 1). Vystupna jednotka EKG obsahuje ochranny nevodivy
kryt, ktory chrani pouZivatela pocas defibrilacie pred vysokym napdtim. K dispozicii su dve verzie
jednotky - AAMI a IEC, ktoré maju rozdielne oznacenia konektorov a farby.

UPOZORNENIE: Ak chcete zniZit riziko Urazu elektrickym pridom pocas defibrilacie, zabezpecte,
aby boli odkryté hroty konektora vystupnej jednotky EKG za kazdych okolnosti zakryté ochrannym
a nevodivym materialom, ktory je sucastou vystupnej jednotky EKG. Ak je ochranny kryt poskodeny,
vystupnu jednotku EKG-nepouzivajte.

AAMI IEC

|
|
|

668860
CrCrerrl

BOOEOO

Obrazok 13. Varianty vystupnej jednotky EKG

1.7 Opis zadného panela signalnej jednotky

Black (K) AE <5.0

Konektory zadného panela signalnej jednotky (Obrazok 14)sa pripajaju do-prislusného zdroja napajania
signalnej jednotky, pracovnej stanice a rozneho prislusenstva signalnejjednotky. Polozky zadného panela su
uvedené v Tabulka 3.

Pripojenia na zadnom paneli su zobrazené na Obrazok 15.
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Obrazok 14. Porty zadného panela

Tabulka 3. Polozky zadného panela signalnej jednotky

1 Vstup ]okallzacneho Pripajaci bod pre kabel lokaliza¢ného generatora
generatora
2 E{;ﬁ?ﬂgme Ugegnv prasovgy Datové spojenie optickéhokabla do pracovnejstanice
3 Ekvipotencidiny tefmindl Prllpv)aja_u t_)o_d pre ekwpoter)uallny kalbel, ktory sa pouZiva na
znizenierizika trazu elektrickym pradom
1 Nozny spina¢ Pripajaci _bod pre:nozny:spinag, ktory.sa pouZiva na spustenie/
zastavenie mapovania
5 Spinat napajania Zaplvpa alebq vypina signalnu;jednotku, rozsvieteny-modry kruzok
znadi'zapnutie.
Pripajaci bod externého zdroja napajania:
6 Vstup elektrického napajania l.I_POIZOR_I\_IENIE: So syster,r_morp Qouzwajte Ie,n zdrOJvnap'aJanla
signalnejjednotky a napajacikabel dodany spolocnostou
Boston Scientific. Pouzivanie iného zdroja napdjania alebo
napajacieho kabla moze poskodit signalnu jednotku.
Rezervované pre buduce f . 3¢
7 e V/ sucasnosti sa nepouziva
pouzitie
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1
©

; VIDEO KABEL )
NAPAJACIE KABLE ) ) \ ) VSTUP NAPAJANIA
] . LABORATORNEHO l KABEL NOZNEHO SPINACA SIGNALNE) JEDNOQRY
STRIEDAVEHO PRUDU MONITORA
PERIFERNE ZARIADENIA OPTICKY. DATOVY KABEL LOKALIZACNEHO PRIPOJENIE NAPAJANIA
PRACOVNEJ STANICE KABEL GENERATORA STRIEDAVEHO PRUDU
. LOKALIZACNY A N A A
A SIGNALNA JEDNOTKA ANERATR NOZNY SPINAC ZDROJ NAPAJANIA

Nakresy nie st vmierke - slUZia iba na ilustraciu

Obrazok 15. Pripojenia.na zadnom paneli
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11.8 Pripojenia na zadnom paneli signalnej jednotky

11.8.1 Vstupny port lokalizacného generatora
Lokaliza¢ny generator vytvara magnetické pole, ktoré sa pouziva pre technoldgiu magnetickej
lokalizacie. Pripdjaci kabel (Obrazok 16) prepaja generator k vystupnému portu (polozka 1
na Obrazok 14 a v Tabulka 3).

Obrazok 16. Kabel pre lokaliza¢ny generator

Poznamka: Existuje moznost, Ze lokalizacny generator bude rusit ostatné medicinske zariadenia.
V nasledujucich upozorneniach najdete dolezité informacie o zmierneni mozného rusenia
lokalizacného ‘generatora.

UPOZORNENIE: Lokalizacny generator moze zasahovat do inych systémov, ktoré pouzivaju
technoldgiu zalozend na-magnetickom poli. Pred pouZitim tychto systémaov v pritomnosti
magnetickéholokalizacného systému sa poradte s ich dodavatelom.

UPOZORNENIE: Lokaliza¢ny generator mdze interferovat s implantovanymi srdcovymi
implantovatelnymi elektronickymi zariadeniami (CIED). Primapovani pacienta s takouto
pomockou zvazte skontrolovanie pomocky pred-a po zakroku. Umozni sa tak identifikacia
vSetkych zmien v naprogramovanych parametroch, ktoré je mozné potom opravit este pred
prenosom pacienta z operacnej miestnosti. DalSie informacie najdete v ndvode na pouZitie od
vyrobcu CIED.

UPOZORNENIE: Ak bude pocas pouzivania systému potrebné interogovat alebo naprogramovat
CIED, vypnite lokalizacny generator pouzitim tlacidla na obrazovke, ktoré'sa nachadza na liste
nastrojov pre anotaciu a Upravu map.
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Black (K) AE <5.0

11.8.2 Pripojenie tidajov pracovnej stanice
Opticky datovy kabel (Obrazok 17) spaja stanicu so signalnou jednotkou a prenasa signaly a Udaje,
ktoré su potrebné na lokalizaciu a mapovanie.

Obrazok 17.Opticky datovy kabel

11.8.3 Nozny spinac

Nozny spina¢ (Obrazok 18) umozriuje EP priamo a okamzZite ovladat mapovaci proces v ramci
operacnej miestnosti.

Obrazok 18. Nozny spinac

11.8.4 Vstup elektrického napajania
Prislusny zdroj napajania(Qbrazok 19) poskytuje 24 V napajanie jednosmernym prudom pre signalnu
jednotku. Maximalna spotreba zdroja-napajania je 250 W.
Zastrckovy koniec pripojenéhokabla napajacieho zdroja sa pripaja-do portu napajacieho zdroja na
zadnom paneli signalnej jednotky. Odpojitelny-napajaci kabel sa zapaja do-uzemnenej elektrickej
zasuvky striedavého pridu alebo rad$ej do neprerusitelného zdroja napajania (UPS).

Re i

Obrazok 19. Externy zdroj napajania signalnej jednotky
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1.9

1n.10

11

Opis pracovnej stanice

Funkcia

Pracovna stanica (Obrazok 20) prijima signaly zo signalnej jednotky. Spracovava signaly a vytvara udaje na
zobrazenie v realnom Case na monitore pracovnej stanice.

Obrazok 20. Pracovna stanica

Pracovna stanica obsahuje pocitacovy hardvér, prislusenstvo a softvér, ktory prijima, interpretuje a zobrazuje
Udaje ziskané zo signalnejjednotky. Poskytuje moznosti, ktoré umoziiuju archivaciu a obnovenie Studie.
Pracovna stanica sa moze uloZit na vozik, aby sa fiou dalo [ahsie pohybovat.

Poziadavky systému pracovnej stanice
Napajanie: 100 V <240V, 50 Hz/60 Hz, 8 A

Nastavenie pracovnej stanice

Pociatocné nastavenie pracovnej stanice a‘pripojenia kablov vykona autorizovany zastupca spolocnosti
Boston Scientific.

UPOZORNENIE: S mapovacim systémom RHYTHMIA HDx pouZivajte len zariadenie, vybavenie
a prislusenstvo, ktoré dodava alebo odporuca spolocnost Boston Scientific. PouZivanie iného zariadenia,
vybavenia a pristuSenstva moéze sposobit poskodenie zariadenia-alebo poruchu systému.
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12. PRIPRAVA NA MAPOVACIU STUDIU

12.1 Pred prichodom pacienta

Black (K) AE <5.0

1211

Nastavte hardvér a pripojte kable

]

[l

O It 1 W R O B O
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Signalnu jednotku umiestnite na prislusny stdl alebo vozik, ktory sa nachadza vedla a trochu
vysSie od stola pacienta. Predny panel signalnej jednotky by mal byt otoceny k stolu a umiestneny
tak, aby bolo mozné pripojit kable bez tahania, ohybania, zalomenia alebo iného namahania.

Pripojte lokalizacny generator k stolu pacienta pomocou stojana lokalizaného generatora alebo
dodanych popruhov. Uistite sa, Ze sa lokaliza¢ny generator nachadza hned pod hrudnikom
pacienta.

Overte si, Ze je'kabel lokalizatného generatora spravne pripojeny k lokalizatnému generatoru
aj signalnej jednotke.

Overte si, Zze:su konektory napajacieho. zdroja a optického kabla na zadnom paneli signainej
jednotky spravne pripojené a zaistené.

Zapnite signdlnu jednotku a pracovnu stanicu.

VSimnite si-stavovu LED didédu na signalnej jednotke, aby ste sa uistili, Ze signalna jednotka
pracuje spravne.

V pripade potreby. pripojte rozdelovacitjednotku (jednotky) k portom IN-M, IN-A alebo IN-B.

Overte'si, Ze rozsvieteny indikator portu(M, A alebo B) na rozdelovacej jednotke spravne urcil
pripojeny-port.

Pripojte kabel vstupu EKG do signalnej jednotky.

Pripojte pripojovaciu skrinku na.ablaciu (Specifické pre pouzivany radiofrekvencny generator)
k signalnej jednotke aradiofrekvencnému generatoru.

Pripojte externy zaznamovy systém k vystupnému- portu (QUT-M, OUT-A+asL alebo OUT-B):

 Priamo pripojte k zosilfovacu Clearsign spolo¢nosti Boston Scientific: Sedy priamy
spojovaci-kabel Clearsign IC Orion sa-pouziva's portom OUT-M, ak sa pouziva mapovaci
katéter-IntellaMap Orion. Cierny priamy spojovaci kabel Clearsign IC A/B sa pripaja do
ktoréhokolvek z troch vystupnych portov, ak sa pouzivaju katétre pripojené cez rozdelovacie
jednotky.

e Priame pripojenie k zaznamovému' systému GE CardioLab: Priamy spojovaci kabel
CardioLab IC sa mdze pouzit s akymkolvek z troch vystupnych portov. VSimnite si, Ze vzdy,
ked sa tento kabel-pouziva na portoch OUT-A+asL, akykolvek vstup ‘idajov na portoch
rozdelovacej jednotky 33 =40 sa nahradi ablanymi.ddajmina portoch 33 - 40.

e Kabel Rhythmia IC Vystup 72 je univerzalny.a mozZe sa pouZit s lubovolnou kombinaciou
katétrov, portov a zaznamowych zariadeni.

Pripojte spravne priame spojovacie kable EKG alebo vystupni jednotku EKG do konektora
vystupu EKG.

Overte si, Ci je prepojovaci kabel pripojenydo konektora vystupu PATCH signalnej jednotky.

Ak sa maju signaly stimulatora viest cez signalnu jednotku, pripojte kabel premostenia vstupu
stimulatora k portom STIM IN a k externému stimulatoru.

Overte si, Ze su spravne zapojené dodatocné konektory zadného panelu (napr. ekvipotencial
a nozny spinac (ak je to vas pripad)).
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12.1.2 Pripravte pracovnu stanicu

[]
[]

Overte si, Ze je opticky kabel pracovnej stanice spravne pripojeny a zaisteny.

Ak je potrebné zobrazenie informacii o ablacii v softvéri Rhythmia, overte si spojenie kablov
medzi pracovnou stanicou a portom datového spojenia na ablatnom generatore.

12.2 Pri prichode pacienta

12.2.1 Vykonajte potrebné kablové a katétrové pripojenia

12.2.2

- g go

lw

ot

Pripevnite chrbtovd naplast na pacientov chrbat podla navodu na pouZitie.
Pripojte kabel chrbtovej naplasti k prepojovaciemu kablu.

Umiestnite elektrody EKG podla stanoveného protokolu zariadenia a prilozte vsulade s ndavodom
na pouzitie, ktory sa dodava spolu so supravou referencnej lepiacej znacky umiestnenia.

Pripojte elektrody koncatin a hrudnika z kabla vstupu EKG k elektrodam EKG.

Overtesi, Ze-elektrdda EKG a konektory elektrod koncatin a hrudnika su bezpecne spojené, aby
sa zhiZilo rusenie.

Overte si, Ze elektrody koncatin a hrudnika su spravne usadené v zakladnom kabli.
Pripojte diagnostické katétre k rozdelovacim jednotkam.

Overte si, Ze je referencna elektroda systému pripojena ku kanalu 1rozdelovacej jednotky, ktory
je pripojeny do portu IN-A.

Overte si, Ze'sa dvojica elektrdd, ktoré sa mozu pouZit na stimulaciu, nachadza v kanali 61 a 62
pripojenej rozdelovacej jednotky.

Pripojte ablany katéter k pripojovacej skrinke na ablaciu prostrednictvom predlzovacieho kabla
ablacného katétra,

alSie pripojenia pri pouzivani jedného z katétrov triedy IntellaMap Orion

Pripojte umbilikalny kabel k pripojeniu portu IN-M.
Pripojte katéter k.umbilikalnemu kablu.

Pripravte katéter podla jeho-navodu na pouZzitie.
Upravte katéter, pozrite si ¢ast 15.
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12.3 Doalezité informacie v priebehu studie

V priebehu studie sa prevadzka systému ovlada pomocou softvéru pracovnej stanice a manipulacie

s katétrom. V pripade prerusenia napajania alebo zablokovania systému restartujte signalnu jednotku

a pracovnu stanicu a pouZite softvérovu volbu ,resume” (obnovit) pre pokracovanie v rovnakom zakroku.
Pred pokracovanim zakroku si overte, Ze su vSetky katétre, signaly a referencie spravne nakonfigurované.

Pocas aktivnej Studie obvykle nie je nutna interakcia pouZivatela so signalnou jednotkou s vynimkou
nasledujuceho:

e pripajanie a odpajanie katétrov z pripojovacej skrinky na ablaciu a z rozdelovacich jednotiek tak, ako to

vyZaduje zakrok;

* sledovanie stavovej LED diddy signalnej jednotky - Pocas beznej prevadzky by mala LED didda svietit
nazeleno. V opacnom pripade kontaktujte oddelenie podpory spolocnosti Boston Scientific.

UPOZORNENIE: Ak je jednotka zapnuta, nepripajajte ani neodpajajte zdroj napajania signalnej
jednotky. Minimalizuje to riziko paskodenia zariadenia.

UPOZORNENIE: Ak je jednotka zapnuta, nepripajajte ani neodpajajte lokalizalny generator od signainej

jednotky. Minimalizuje to riziko poskodenia zariadenia.

UPOZORNENIE: Rucné vypnutie lokalizacného generatora deaktivuje vSetky moznosti vizualizacie
katétrov a lokalizaciu, a to vratane odporového sledovania.

12.4 Ukoncenie studie

Black (K) AE <5.0

Odpojte vsetky katétre a senzory pacienta zo signalnej jednotky-a zlikvidujte vSetky predmety na jedno
poufZitie v.stlades miestnymi postupmi-a predpismi.

1. Vypnite signainu jednotku:Stlacte tlacidlo on/off (zap./vyp.) tak, Ze modré svetlo zhasne.

2. Uzavrite Studiu-a vypnite pracovnu-stanicu-pomocou tlacidla vypnutiana hlavnej obrazovke.

3. Vydistite signalnu jednotku a prislusenstvo, pozritesiCast 16.
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13. JEDNOTLIVE KABLE SPOJENE SO SYSTEMOM

Typ kabla/Nazov
oznacenia

Schéma zapojenia

Opis zariadenia

INTRAKARDIALNE VSTUPY

Umbilikalny kabel

Mapovaci katéter IntellaMap
Orion do portu IN-M predného
panelu signalnej jednotky

Umbilikalny kabel sa pouZiva na pripojenie mapovacieho
katétra IntellaMap Orion k signalnej jednotke a na prenos
signalov zo 64 intrakardidlnych elektrdd, magnetickych
senzorov a pamatového Cipu.

Kabel rozdelovacej
jednotky

Rozdelovacia jednotka do portov
IN-M, IN-A aIN-B predného
panelu signalnej jednotky

Kabel rozdelovacej jednotky je kabel prisluSenstva, ktory sa
pouziva na pripojenie intrakardialnych vstupov na signalnej
jednotke (IN-M, IN-A a IN-B) k rozdelovacej jednotke.

VSTUPY POVRCHOVEHO EKG (,AAMI” ALEBO ,IEC" PRIPOJENE K NAZVOM OZNACENI)

ECG IN Chest (EKG VSTUP
hrudnik)

ECG IN Limb (EKG VSTUP
koncatiny)

Naplasti EKGk portu IN-ECG
predného-panelu-signalnej

ECG IN Trunk (EKG VSTUP

jednotky

Kable EKG hrudnika a EKG koncatin su kablami prisluSenstva,
ktoré sa pouzivaju na pripojenie elektrod EKG ku
zakladnému kablu EKG.

Zakladny kabel EKG pripaja kable EKG hrudnika a kable EKG
koncatin k signalnej jednotke a je hlavnym komponentom

zastrcka 2-2 koliky
(kabel premostenia
stimuldtora)

Stimulator do predného panela
signalnéjjednotky

zakladny kbel) defibrilatnej ochrany signalnej jednotky.
VSTUP SIGNALU STIMULATORA
Konektory zastrcka -

Kabel sa pouziva na pripojenie stimulatora k signalnej
jednotke:

VYSTUPY ZAZNAMOVEHO SYSTEMU - priame pripojenie Clearsign

Priame pripojenie
(learsign ECG
(3 malebo 6 m)

Port OUT-ECG predného panelu
signalnej jednotky do'vstupného
modulu zaznamového systému

Priame pripojenie
Clearsign IC Orion
(3 malebo 6 m)

Port OUT-M predného panela
signalnej jednotky do vstupného
modulu zaznamového systému -
Sedy kabel

Priame pripojenie
Clearsign ICA/B
(3 malebo 6 m)

Port predného panela signalnej
jednotky OUT-A+ast.alebo
OUT-B do vstupného modulu
zaznamového systému - Cierny
kabel

Priame spojovacie kable Clearsign:su kable prislusenstva

a pouZivaju sa.na pripojenie signalnej jednotky k zosilfiovacu
Clearsign spolocnosti Boston Scientific. Zvazky priamych
spojovacich kablov st vybavené oznacenym konektorom

s farebnymi prvkami, ktoré zodpovedaji-oznatenym
zasuvkam a farbam na signalnej jednotke.

VYSTUPY ZAZNAMOVEHO SYSTEMU - priame pripojenie CardioLab

Priame pripojenie
CardioLab ECG
(3malebo 6 m)

Port OUT-ECG predného panelu
signalnej jednotky do vstupného
modulu zaznamového systému

Priame pripojenie
CardioLab IC
(3malebo 6 m)

Porty predného panela signalnej
jednotky OUT-M, OUT-A+agL,
OUT-B vstupného modulu
zaznamoveého systému

Priame spojovacie kable CardioLab su kable

prislusenstva.a pouzivaju sa na pripojenie signalnej jednotky
k zaznamovému systému GE CardioLab. Zvazky priamych
spojovacich kablov st vybavené oznacenym konektorom

s farebnymi prvkami, ktoré zodpovedaju oznatenym
zasuvkam a farbam na signalnej jednotke.
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Typ kabla/Nazov
oznacenia

Schéma zapojenia

Opis zariadenia

VYSTUPY ZAZNAMOVEHO SYSTEMU - iné

Kabel Rhythmia
IC Qut 72 (vystup)

Porty predného panela signalnej
jednotky OUT-M, OUT-A+agL,
OUT-B vstupného modulu
zaznamoveého systému

Kabel prisluSenstva pouzivany na pripojenie intrakardialnych
vystupov na signalnej jednotke (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B)
k blokom kolikov zaznamového systému.

KABLE ABLACNYCH UDAJOV PRACOVNEJ STANICE

Kabel sériového
adaptéra USB do RS232

Radiofrekvencny generator do
pracovnej stanice

Sériovy adaptér sa pouZiva na pripojenie radiofrekvencnych
generatorov k pracovnej stanici.

Sériovy kabel DB9 RS232
Strt Thr M/F 10 ft.

RF generator do USB do.RS232
Sériovy adaptér k pracovnej
stanici

Sériovy kabel sa pouziva na pripojenie RF generatorov
Maestro, IBI a Ampere k pracovnej stanici.

Sériovy kabel DB9 RS232
nulovy F/F 10 ft.

RF generator do USB'do
sériového adaptéra RS232 do
pracovnej stanice

Sériovy kabel sa pouZiva na pripojenie RF generatorov
EP-Shuttle a SMARTABLATE k pracovnej stanici.

Sériovy rozdelovac

Radiofrekvencny generator do
pracovnej stanice azaznamoveého
systému

Sériovy rozdelovac sa pouZziva na zdielanie abla¢nych
informacii z radiofrekven¢ného generatora do pracovnej
stanice a'zaznamového systému.

OSTATNE KABLE PREDNEHO PANELU

Prepojovaci kabel
Rhythmia

Chrbtova naplastk prednému
panelu signalnej jednotky

Prepojovaci kabel je kabel prislusenstva a pouziva sa na
pripojenie chrbtovej naplasti k vstupu PATCH signalnej
jednotky.

KABLE ZADNEHO PANELU

Zdroj napajania
RHYTHMIA HDx

Vstup: napdjanie striedavého
prudu

Vystup: zadny-panel signalnej
jednotky

Zdroj napdjania sa pouzivana konverziu napdtia striedavého
pridu na nizku Uroven napdtia jednosmerného prudu pre
signalnujednotku. Obsahuje samotny prevodnik a tiez
pripajaci kabelk signdinej jednotke.

Ekvipotencidlny kabel

Pripdja sa k:dbeznému zariadeniu
ekvipotencialneho terminalu

Ekvipotencialny kabel brani dotykovému napatiu tak, ze
nastavi signalnu jednotku na rovnaky potencial, ako maju iné
vodivé povrchy. v miestnosti.

Kabel pre lokalizacny

Lokalizacny generatordo
zadného panelu signalne;

Lokalizacny generator vytvara magnetické pole, ktoré sa
pouZziva-pre technoldgiu magnetickejlokalizacie. Kabel

generator . lokalizaCného generatora pripaja-lokaliza¢ny generator
jednotky C \ao
k signalnej jednotke
Ethernetovy kébel Zadny panel_5|gnglnej jednotky [ Datové spojenie optického kabla'zo signalnej jednotky do
do pracovnej stanice pracovnej stanice
DALSIE KABLE

Napajanie striedavého pradu do
pracovnej stanice

Napajaci kabelsa pouZziva na napajanie pracovnej stanice.

Napajaci kabel

Napajanie striedavého pradu do
monitora pracovnej stanice

Napajaci kabel'sa pouZiva na napajanie monitora pracovne;j
stanice.

Napajaci zdroj striedavého prudu
do zdroja napajania signalnej
jednotky

Napajaci kabel'sa pouziva na napajanie zdroja napajania
signalnej jednotky.
Dizka: 2,0 m

Black (K) AE <5.0
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14. PRIAME SPOJENIE MAPOVANIA KANALA

\

- _
Kabel Clearsign IC \ ¢ 2 .
-arsig Kabel Clearsign ICA/B Kabel CardioLab
9”0? (¢ierny) (3 koncové konektory)
(Sedy)
OUT-M OUT-A+asL OUT-M a OUT-B QUT-M OUT-A+asL OUT-B
Drazkovanie |Vystupné|| Vstupné |Vystupné| Vstupné |Vystupné|| Vstupné.|Vystupné| Vstupné Vlystupné Vstupné |Vystupné
Orion kanaly kandly [ kanaly-|o kanaly.| kanaly kanaly " | kanaly kanaly kanaly | kanaly
Orion
Al-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 | BB1-64 | 1-64 BB1-32 1-32 BB1-64 | 1-64
Al1-H8 1264
B1-B8 1-18 ABL1-8 | 65-72 BB1-64 ABL1-8 33-40
1-(8 21-28 BB 33- 40| Nerelevantné
D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 7-178

Vstupné kanaly: BB = rozdelovacia jednotka, ABL = abla¢na pripojovacia jednotka
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15. PRIPRAVA KATETROV Z RODINY INTELLAMAP ORION NA POUZITIE

Ak pouzivate mapovaci systém RHYTHMIA HDX, mapovaci katéter IntellaMap Orion sa musi pred
pouzitim upravit.

—_

. Pripojte mapovaci katéter IntellaMap Orion na koniec umbilikalneho kabla.

No

. Pripojte druhy koniec umbilikalneho kabla do vstupného portu M na prednom paneli signalnej
jednotky.

3. Overte, (i je signalna jednotka zapnuta.
4. Potvrdte, Ze lokalizaCny generator a chrbtova naplast st pripojené k signalnej jednotke.

5. Potvrdte, Ze je chrbtova naplast spravne umiestnena na chrbte pacienta a nachadza sa vo vnutri
magnetického pola lokalizacného generatora.

6. Presvedcte sa, Ze je katéter mimo tela pacienta a magnetického pola lokaliza¢ného generatora.

7. Uplne ponorte mriezku elektrédy IntellaMap Orion-do sterilného fyziologického roztoku. Je velmi
dolezité, aby vsetky elektrody zostali ponorené vo fyziologickom roztoku pocas celej pripravy katétra.

8. Pockajte, kym nebude blikat modry kruh tla¢idla Condition (Pripravit) na prednom paneli signalnej
jednotky ajpotom stlacte tlaCidlo-a spustite proces pripravy. Kruh zostane rozsvieteny priblizne
10 sekund a na obrazovke pracovnej stanice sa zobrazi stavové hlasenie.

e}

. Ukoncenie procesu pripravy sa prejavi zhasnutim modrého kruhu a zobrazenim potvrdzujuceho hlasenia
na.obrazovke-pracovnej stanice.

Poznamka: Pokyny-o zruSeni predpripravy najdete v-navode na poufZitie softvéru mapovacieho systému
RHYTHMIA HDx.

16. POKYNY NA CISTENIE

16.1 Bezné (Cistenie a dezinfekcia

Pri dodrziavani nasledujucich pokynov sa riadte Cistiacim protokolom zariadenia:
 \/ypnite a odpojte vietky komponenty systému,ktoré st pripojené k zdroju napajania.

 \onkajsie komponenty systému utrite latkou navihéenouv jemnom Cistiacom.roztoku. Nedovolte,
aby sa akékolvek mnozstvo Cistiaceho roztoku alebo vihkosti dostalo.do kontaktu's portami kablovych
spojeni. Na komponenty systému nestriekajte vodu ani iné tekutiny.

e Komponenty systému nevyzaduju sterilizaciu ani dezinfekciu.
e Pred opatovnym pripojenim alebo pouzitim komponentov systému nechajte oCistené povrchy vyschnut.

16.2 Dekontaminacia zariadenia pred prepravou

Black (K) AE <5.0

Zariadenie vratené spolocnosti Boston Scientific musi byt primérane dekontaminované pomocou
chemického germicidu, ktory je schvaleny na pouZitie ako dezinfekcny roztok tak, aby bolo v sulade

s poStovymi a prepravnymi zakonmi Spojenych Statov. Ak je zariadenie prijaté bez vhodnej dekontaminacie,
spolocnost Boston Scientific si uplatni poplatok za Cistenie. Akékolvek zariadenie vratené spolo¢nosti
Boston Scientific bez primeranej dekontaminacie musi byt oznacené vhodnym varovanim pred

biologickym rizikom.
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UPOZORNENIE: Komponenty systému neponarajte do vody, Cistiacich roztokov ani kvapaliny. Zabrante
vniknutiu tekutin do vzduchovej ventilacie. Uistite sa, Ze konektory ostavaju suché. Nedodrzanie Cistiacich
pokynov moze spdsobit poskodenie zariadenia alebo poruchu systému, moze tiez sposobit stratu zaruk
alebo servisnych zmluv.

UPOZORNENIE: Ak sa chcete vyhnut poskodeniu a poruche zariadenia, nepokusajte sa sterilizovat
zariadenie, ktoré sa dodava nesterilné.

UPOZORNENIE: Ak sa chcete vyhnat poskodeniu a poruche zariadenia, nevkladajte ni¢ (napr. vatové
tampaony alebo koliky) do konektorov kabla, portov ani otvorov zariadenia.

UPOZORNENIE: Aby sa pred Cistenim akéhokolvek elektricky napajaného zariadenia minimalizovalo riziko
urazu elektrickym pradom, uistite sa, Ze‘najprv vypnete zariadenie a nasledne ho odpojite od napajania.

UPOZORNENIE: Ak je systém v.prevadzke, nepokusajte sa vycistit jeho komponenty. Cistenie zariadenia
pocas prevadzky zvysuije riziko urazu-elektrickym pradom, poruchy systému a vypadku pomaocky.

17. RIESENIE PROBLEMOV SIGnALNEJ JEDNOTKY

Stavovy indikator LED diédy predného‘panela zobrazuje hardvér systému a stav komunikacie. Pocas tivodného
spustenia signalnej jednotky.a mapovania v realnom case by sa mal tento indikator sledovat, aby sa zabezpecila
spravna prevadzka systému.

Tabulka 4. Stavy stavového indikatora

Stav indikatora | Vyznam Pozadovana cinnost
‘ \ypnuté Ziadna
TMAVY
‘ Prebieha inicializacia hardvéru signalnej Ak cvjpba '”"'a"z"’!"? 5|gna|nejjgdnotky tva
. jednotky dthsie ako dve [mnu.ty, kontaktgjte p_ddelenle
BLIKA J podpory spolocnosti Baston Scientific.
Dokon(ila sa inicializacia hardvéru, L !anOJte opticky datqu ka_bel do signalnej
o O . jednotky a pracovnej stanice
' signalna jednotkaje pripravena na : \C . .
A Ly . 2.Na pracovnej stanici spustite mapovanie LIVE
BLIKA komunikaciu s pracovnou stanicou tv redlfiom &ase)
' Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je Fi3dna
SVIET] plne funkcny
Nepouzivajte signalnu jednotku.
Identifikovana chyba Kontaktujte oddelenie podpory spolo¢nosti
SVIETI Boston Scientific.

Poznamka: Pripojenie optického datového kabla a spustenie‘mapovania V REALNOM CASE mdZete vykonat
v lubovolnom poradi. Opticky datovy kabel mozete taktieZ pripojit pred spustenim akéhokolvek hardvéru.
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18. ELEKTROMAGNETICKE EMISIE A ODOLNOST
Tabulka 5. Navod a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

vV

Zakaznik alebo pouZivatel mapovacieho systému RHYTHMIA HDx by mal zaistit pouZitie zariadenia v takomto

prostredi.

Test emisii Salad Elektromagnetické prostredie - usmernenie
Radiofrekvencné emisie | Skupina 1 Mapovaci systém RHYTHMIA HDx pouZiva radiofrekvencnu

EN 55011 energiu iba pre svoje vnutorné funkcie. Preto su jeho RF emisie
CISPR velmi nizke a je nepravdepodobné, Ze by spdsobovali rusenie

Radiofrekveniné emisie | Trieda A elektronického zariadenia v ich blizkosti.

EN 55011

CISPR 11 Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je vhodny na pouZitie vo
vsetkych zariadeniach inych ako domacich a zariadeniach priamo

Harmonicke emisie Irieda A pripojenych ku verejnému nizkonapatovému zdroju napajania,

EN 61000-3-2 ktory-napaja budovy ur¢ené na obytné Ucely, ak sa dodrzuje
nasledujuca vystraha:

Kolisanie napatia/emisie | Trieda A \ 7 , L.

flikra VYSTRAHA: Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je urceny len

EN'61000-3-3 na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi. Tento systém
moze sposobovat radiové rusenie alebo moze narusovat
prevadzku zariadeni v jeho blizkosti. M6ze byt nevyhnutné
prijat ochranné opatrenie, napriklad preorientovanie alebo
premiestnenie mapovacieho systému RHYTHMIA HDx alebo
odtienenie miesta ulozenia.

Poznamka: Mapovaci systém RHYTHMIA HDx je urCeny-na pouZzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
su vyzarované RF rusenia kontrolované. Zakaznik alebo pouzivatel mapovacieho systému RHYTHMIA HDx
moze pomaoct zabranit elektromagnetickému ruseniu tak, zeddodrzi minimalnu vzdialenost 30 cm (12 inches)
medzi prenosnymi a mobilnymi komunikacnymi zariadeniami emitujucimi RF Ziarenie (vysielace) a mapovacim
systémom RHYTHMIA HDx.
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Tabulka 6. Navod a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

svve

Zakaznik alebo pouzivatel mapovacieho systému RHYTHMIA HDx by mal zaistit pouZitie zariadenia v takomto

energia

IEC 61000-4-6

0,15 MHz az 80 MHz

prostredi.
Test odolnosti IEC 60601 Uroven suladu | Elektromagnetické prostredie
Testovacia urovenn | s normami
Elektrostaticky vyboj (ESD) | +8 kV kontaktny vyboj | Uspe$na Podlahy by mali byt drevené, betdnové
alebo z keramickych dlazdic. Ak su
IEC 61000-4-2 +15 kV vzduchovy podlahy zo syntetického materialu,
vyboj relativna vlhkost musi byt najmenej 30 %.
Elektricky rychly prechod/ [ +2kV napajanie Uspe3na Kvalita napajacieho vedenia by mala
impulz striedavého pradu zodpovedat poziadavkam pre typické
komercné alebo nemocnicné prostredie.
IEC 61000-4-4 +1kVvstupné/
vystupné vedenie
Prepatie medzivedeniami' |+ 1kV vedenie - Uspesna Kvalita pridu a napajania by mala
(napédjanie striedavého vedenie zodpovedat poziadavkam na typické
pradu) komercné alebo nemocnic¢né prostredie.
+.2 kV vedenie - zem
IEC 61000-4-5
Kratkodobé paoklesy 100 % pokles pocas- | Uspesna Kvalita napajacieho vedenia by mala
napatia, kratke vypadky 1¢yklu zodpovedat poziadavkam pre typické
a kolisanie napadtia komercné alebo.nemocnicné prostredie.
na vstupnom vedeni 30:% pokles pocas Ak pouzivatel'mapovacieho systému
napajacieho zdroja 25/30 cykloy RHYTHMIA HDx vyZaduje trvalu
prevadzku pocas preruseni napajania,
IEC 61000-4-11 100 % pokles pocas odpori¢ame, aby bol mapovaci systém
250/300 cyklov RHYTHMIA HDx napajany pomocou
neprerusitelného zdroja napajania (UPS).
Magnetické pole 30 A/m Uspesna Magnetické polias frekvenciou
napajacej frekvencie elektrickej siete by mali byt na Urovniach
(50 Hz/60 Hz) charakteristickych pre typické
umiestnenie v typickom komer¢nom
IEC 61000-4-8 alebo nemocni¢nom prostredi.
Vedena radiofrekvencna 6 V/mv pasme ISM> | Uspesnéa Prenosné.a mobilné komunika¢né

zariadenia emitujuce RF Ziarenie by

sa nemali-pouzivat v mensej blizkosti
k Ziadnej z Casti mapovacieho systému
RHYTHMIA HDx; vratane kablov, nez

je odporucana vzdialenost odstupu,
vypocitana podla rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

4

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sk, 51124867-16A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, sk, 51124867-16A

Tabulka 6. Navod a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost (pokracovanie)

Test odolnosti IEC 60601 Uroveri siladu | Elektromagnetické prostredie
Testovacia Uroven s normami
VyZarovana 3V/m Uspe3na
radiofrekvencna energia ; : v . .
g 80 MHz az 2,7 GHz: Odporucana separacna vzdialenost, kde
IEC61000-4-3 21V/m P je maximalny vystupny vykon vysielaca
380 MHz - 390 MHz: vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca
28V/m a,d"je odporucana vzdialenost odstupu
430 MHz - 470 MHz: v metroch (m).
9V/m
704 MHz = 787 MHz:
g a=["7]VP" | 150 kHz aZ 80 MHz
800 MHz - 960 MHz:
28V/m d4=[7]yP" |80 MHz aZ 800 MHz
1700 MHz -71900 MHz: '
28 V/m 223
2400 MHz - 2’570 MHz: dz[f?]]\/ﬁ 800 MHz az 2,5 GHz
9V/m
5100 MHz = 5800-MHz:

Poznamka 1: UT je striedaveé sietové napatie pred pouZitim testovacej urovne.
Poznamka 2: Pri frekvenciach 80.MHz a 800 MHz sa pouZije vyssi frekvendny rozsah.

Poznamka 3: Tieto usmernenia nemusia platit vo vietkych situdciach: Sirenie‘elektromagnetickych vin ovplyvriuje
absorpcia a odraz od budov, objektov.a 0sob:

Poznamka 4: ISM frekvencie medzi 0,15 MHz a 80 MHz su 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz;
26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az40,70 MHz.

Amatérske radiové frekvencie medzi-0,15 MHz a 80-MHz su'1,.8 MHz az 2,0 MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz; 5,3 MHz az
5,4 MHz; 7.0 MHz az 7,3 MHz; 10,1 MHz az 10,15 MHz; 14,0 MHz az 14,2 MHz;-18,07 MHz az 18,17 MHz; 21,0 MHz az
21,4 MHz; 24,89 MHz az 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz; a 50,0 MHz az'54,0 MHz.
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19. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Pomadcka Kategoria
Signalna jednotka | Poloha Signalna jednotka by sa mala umiestnit na prislusny stol
alebo vozik, ktory sa nachadza pri nohe stola pacienta alebo
na spodnej casti stola pacienta.
Vstupy pacienta 12 elektrod EKG

64 intrakardialnych kanalov mapovacieho katétra IntellaMap

Orion

Dal3ich 128 diagnostickych kanalov plus osem prislusnych
kanalov ablacného signalu

Pripojenie k inému
laboratornemu zariadeniu

Stimulator: max. dva kanaly stimulatora

Zaznamovy systém: vystup vSetkych signalov do

zaznamového systému tretej strany cez priame spojovacie

kable alebo kabel Rhythmia IC Qut 72 (vystup)

RF generator: prislusné pripojenie k RF generatorom
Maestro, IBI, Ampere, SMARTABLATE a EP-Shuttle

Vstupy napajania

Vlyrobca napajacieho zdroja: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Vstupné napatie: 100 V - 240 V striedavého pradu/50 Hz;

100 V - 220 Vstriedavého pridu/60 Hz

Vstupny prud: 2,3 A pri 115 V striedavého prudu; 1,2 A pri
230 V striedavého prudu

Vystupné napatie: 24 V jednosmerného prudu

Vystupny vykon: 250 W; Vystupny prad: 10,41 A

Bezpecnost IEC 60601-1:2005+A1:2012
IEC 60601-1-2:2014
|EC.60601-1-6:2010+A1:2013
IEC 60601-2-27:2011-CORR 1:2012
IEC62366:2007+A1:2014
EN 55011:2009+A1:2010, skupina 1, trieda‘A;
CISPR 11:2009+A1:2010, skupina 1, trieda A
Ochrana pred elektrickym vybojom: trieda I, typ CF
Ochrana protivniknutiu kvapaliny: IPX1 (ochrana proti
vertikalne padajucim vodnym kvapkam)
(Cas obnovenia po defibrilacii: 5 sekind

Vysielac Frekvencia: 800 Hz

Vystupny. vykon: 72 dBuA/m pri10 m
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Pomadcka Kategoria
Pracovna stanica | Poloha Pracovna stanica je obvykle umiestnena v riadiacej
miestnosti.
Operacny systém Linux
Spojenie k signalnej jednotke | Opticky kabel

Vstupy napajania

Vstupné napatie: 100 V - 240 V striedavého prudu

Vstupny prud: 8,0 A

Vstupna frekvencia: 50 Hz - 60 Hz

Prislusenstvo

Monitor, klavesnica a my$

Environmentalne prevadzkové podmienky
e Teplota: 10 °C(50 °F) - 30 °C(86 °F)
e Vlhkost: 30 % - 75 % nekondenzujuca

Skladovanie a preprava zariadenia
e Teplota: -29 °Caz 60 °C
e VlIhkost: 10 % - 90 % nekondenzujlca

Atmosféricky tlak: 580 mmHg - 760 mmHg

20.

21.

22,
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INFORMACIE O SERVISE
Servis.a udrzba zariadenia

Mapovaci systém RHYTHMIA HDx nema Ziadne (asti, ktoré potrebuju pravidelny pouzivatelsky servis. V pripade
poruchy kontaktujte oddelenie podpory spolocnosti Boston Scientific.

ZARUKA
Informacie o zaruke pomocky najdete na adrese (www.bostonscientific.com/warranty).
Dovozca do EU: Boston Scientifi¢ International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandsko

RHYTHMIA HDx, IntellaNav; IntellaMap Qrion, Orion, IntellaTip MiFi, Maestro a Clearsign su ochranné znamky
spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenychspolo¢nosti.

CardiolLab je ochranna znamka spolocnosti GE:-Medical Systems.

IBI a Ampere su ochranné znamky spolocnosti St:Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

SMARTABLATE je registrovana ochranna znamka spolocnosti Biosense Webster, Inc. Spolocnost Biosense
Webster nema Ziadne spojenie s-abla¢nou pripojovacou jednotkou RHYTHMIA HDx spolocnosti Boston Scientific.
Zatial Co testovanie vykonala spolocnost Boston Scientific, spolocnost Biosense Webster netestovala ani
neoverila pouZitie tejto pomocky so svojim systémom SMARTABLATE.

Vsetky ostatné ochranné znamky patria prislusnym viastnikom:

KONTAKTY

Ak potrebujete servis a podporu pre tento systém, obratte sa na podporu spolocnosti Boston Scientific.
Neodosielajte Ziadne diely ani zariadenia do spolocnosti Boston Scientific s poziadavkouna servis bez
predchadzajuceho povolenia.

Technicka podpora Technicka podpora Technicka podpora

(Severna Amerika) (Eurdpa, Stredny vychod, Afrika) (Japonsko)
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. LICENCIA K SOFTVERU
Ziskali ste mapovaci systém RHYTHMIA HDx, ktorého stcastou je softvér vyvinuty a vlastneny spolo¢nostou
Boston Scientific Corporation, rovnako ako softvér licencovany spolocnostou Boston Scientific na zaklade

rozli¢nych softvérovych licencii. DalSie informécie najdete v ndvode na pouZitie softvéru mapovacieho
systému RHYTHMIA HDx.
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Electrophysiological signal input
Vstup elektrofyziologického signalu

Electrophysiological signal output
Vystup elektrofyziologického signalu

Direct stimulation input
Vstup priamej stimulacie

Ablation Catheter
Ablacny katéter

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Kataldgové Cislo

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
UPOZORNENIE. Pozor: Pozri SPRIEVODNE
DOKUMENTY.

O
Q
JL_
P
aya
A

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use

[modré bezpe¢nostné oznacenie]
DodrZiavajte pokyny na pouzivanie

@%’m@g

0

IMEE@

Breakout box input
Vstup smerovaca

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
Vstup mapovacieho katétra IntellaMap
Orion

Location reference patch input
Vstup umiestnenia referencnej lepiacej
znacky

Surface ECG
Povrchové EKG

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[¢erveno-tierny bezpeénostny symbol]
Zakaz vstupu s kardiostimulatorom

Defibrillation-proof type CF applied part
Aplikovana cast typu CF odolna vodi
defibrilacii

Equipotentiality
Ekvipotencial

Australian Sponsor Address
Adresa australskeho zadavatela

Argentina Local Contact
Miestny zastupca v Argentine

Separate Collection
Separovany zber
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Medical Device under EU Legislation
Zdravotnicka pomdcka podla pravnych
predpisov EU

Contents
Obsah

| EC |REP

SevroelldE

in the
European Community
Splnomocneny zéstupca v Eurépskom
spoloenstve

Manufacturer
Vyrobca

Serial Number
Sériové Cislo

Lot Number
Cislo 3arze

Recyclable Package
Recyklovatelny obal

Do not use if package is damaged.

NepouZivajte, ak je balenie poskodené.

Date of Manufacture
Détum vyroby

Use By
Spotrebujte do

Unique Device Identifier
Jedinedny identifikator pomacky
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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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