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B, ONLY

Ettevaatust! Foderaalseaduse (USA) kohaselt voib seda seadet miia vaid arst voi arsti korraldusel.

Markus. Selles juhendis kirjeldatud seadmed (signaalseade, tarvikukastid ja kaablid, lokaliseerimisgeneraator
ja tddjaam) tarnitakse mittesteriilsena ja neid ei tohi steriliseerida. Seadmed on ettenahtud korduvkasutamiseks
mitmel patsiendil.

1. SEADME KIRJELDUS

Kaardistussisteem RHYTHMIA HDx (ststeem) kolmemddtmeline (3D) kaardistus- ja navigeerimissiisteem, mida
kasutatakse elektrofsioloogilistes (EP) protseduurides.

1.1

Black (K) AE <5.0

Sisu

Pakendi sisu soltub geograafilisest asukohast ja tellitud esemetest. Jargmises loendis on kdik komponendid,
mis moodustavad taieliku RHYTHMIA HDx kaardistusststeemi.

111

1.1:2

11.3

1.1.4

Signaalseade

Signaalseade (SiS). vGtab vastu signaale intrakardiaalsetelt kateetritelt ja EKG-elektroodidelt, mida
kasutatakse EP-protseduuride ajal. See véimendab ja digiteerib signaale ning edastab need t66jaama
reaalajas to6tlemiseks ja kuvamiseks. SiS toetab ka kateetri lokaliseerimist/jalgimist ja diagnostilist
stimulatsiooni.

Suisteemi tarkvara

T60jaamas, tootab tarkvara Rhythmia. See t66tleb SiS-ist vastu voetud andmeid-ja tagab stisteemi
t60ks kasutajaliidese:See taidab ka jargmisi suuremaid funktsioone:

o EKG- jaintrakardiaalse signaalikuvamine
¢ kateetri lokaliseerimine jajdlgimine
e - 3D-kaardistamine ja visualiseerimine
e diagnostiline stimulatsiooni suunamine
Lisateabe saamiseks lugegekaardistussusteemi RHYTHMIA HDx tarkvara kasutusjuhiseid.
To6jaam
To6jaam koosneb arvuti-riistvarast (nt arvuti, monitor, klaviatuur, hiir ja voolujuhtmed) ja siisteemi

tarkvarast. Lisaks susteemi tarkvara juhtimisele saab‘t66jaamas uuringuandmeid-salvestada, neid
sealt otsida ja eksportida.

Tarvikud

e SiS-itoiteallikas

e EKG sisend-/valjundkaablid, AAMI ja|EC variandid
e \Valjavottekarbid ja Ghenduskaablid

¢ Intrakardiaalsed valjundkaablid

e Ablatsiooni Ghenduskarbid

e Stimulaatori sisendkdivituskaablid

o Uhenduskaabel

e Lokaliseerimisgeneraator ja ihenduskaabel



1.1.5

e Potentsiaalihtlustuskaabel
e Jalgluliti
e Kiudoptiline andmekaabel
e Td6jaama arvuti, monitor ja voolujuhtmed
e T60jaama ablatsiooniandmete vélisseadmed

Ettenahtud rakendusosad

Jargmised Uhekordseks kasutamiseks mdeldud rakendusosad on ette nahtud kasutamiseks koos
slisteemiga, aga need ei ole stisteemiga kaasas.

e EP-kateetrid, sh'tootepere IntellaMap Orion kateetrid
e Asukoha kontrollpadja komplekt

Markus. Enne nende osade kasutamist EP-uuringus lugege hoolikalt vastava seadme kasutusjuhiseid.

1.2 Toopohimote
Kaardistussiisteem RHYTHMIA HDx (slisteem) kolmemddtmeline (3D) kaardistus- ja navigeerimissiisteem,
mida kasutatakse elektrofiisioloogilistes (EP) protseduurides. Sisteemis kasutatakse kaht mehhanismi
3D-kaardistuseks ja navigeerimiseks:(a.) pidev kaardistamine, ldhtudes patsiendi siidamesignaalidest,
mis saadakseintrakardiaalsetest kateetritest ja pinna-EKG-elektroodidest, ning (b.) pidev lokaliseerimine
magnetiliste ja jalgitud takistusega kateetritega. Neid mehhanisme kirjeldatakse Uksikasjalikumalt allpool.

1.2.1

1.2.2

Pidev kaardistamine

Pideva kaardistamise funktsioon kasutab kasutaja-madratud 1600gi aktsepteerimise kriteeriume, et
madarata, millised 106qgid kaardile lisatakse. Kui-kasutaja viib kaardistuskateetri risti Gmber kambri,
siis  tarkvara pidevalt lisab kaardile-voi. eemaldab kaardilt .16dke, lahtudes vastavusest 166qi
aktsepteerimise kriteeriumitele. Kaardid-kuvatakse varviliste kaartidena.

Pidev kateetriga lokaliseerimine ja jalgimine

Susteemiga saab-jalgida kateetrit magnetilisi ja takistusel pohinevaid lokaliseerimistehnoloogiaid
kasutades.

Magnetilisel lokaliseerimisel kasutatakse-magnetiliselt. jalgitavates kateetrites olevat magnetilist
asukohaandurit “patsiendilaua- all _oleva lokaliseerimisgeneraatori.tekitatud magnetvaljade
modtmiseks. Need magnetilised valjaanduri naidud edastatakse stisteemi tarkvarasse, mis omakorda
kasutab andmeid kateetri-asukoha méaaramiseks ja-kuvamiseks.

Takistusel pdhineval lokaliseerimisel edastatakse mitme pinnaelektroodi vahel vdikest voolu ja

mdddetakse jalgitud takistuskateetri: iga elektroodi pinget. Need ‘pingevadrtused edastatakse
stisteemi tarkvarasse, mis omakarda kasutab andmeidkateetri asukoha maaramiseks ja kuvamiseks.

1.3 Kasutajateave

Susteemi kasutamine on piiratud litsentsitud tervishoiutdotajatele ja Boston Scientificu
kaardistusspetsialistidele. Ststeemi tohivad kasutada ainult kriteeriumitele vastavad kasutajad.
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2. KASUTUSOTSTARVE

Kaardistussiisteem RHYTHMIA HDx (stisteem) on 3D-kaardistus- ja navigeerimissiisteem, mida kasutatakse
EP-protseduurides. SiS ja seotud tarvikud tagavad andmethendusvoimalused valistele sisend-/valjundseadmetele
(nt kateetrid ja salvestussiisteemid) ning andmeedastuse stisteemi to6jaama ja tarkvarasse.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Kaardistusstisteem RHYTHMIA HDx ja tarvikud on ette ndhtud kateetripdhiseks kodade ja vatsakeste
kaardistamiseks. Kaardistussusteemiga saab reaalajas visualiseerida intrakardiaalseid kateetreid ja kuvada
stidamekaarte mitmesugusel kujul. M6ddetud patsiendisignaale, sh keha pinna EKG- ja intrakardiaalseid
elektrogramme, on samuti vdimalik jaadvustada ja stisteemi ekraanil kuvada.

KLIINILISE KASULIKKUSE AVALDUS

RHYTHMIA HDx kaardistussiisteem on tdhus diagnostikavahend stidame elektrofiisioloogilisteks (EP)
protseduurideks. Kui seda kasutatakse IntellaMap Orion kaardistuskateetrite voi IntellaNav
ablatsioonikateetritega, voimaldab RHYTHMIA HDx kaardistussiisteem visualiseerida reaalajas intrakardiaalseid
kateetreid ja kuvadavalitud vormingus stidamekaardid minimaalselt invasiivsetes protseduurides, et aidata
arstil tuvastada-arttmialdhtekoht stidamekambris. 3D elektroanatoomiliste kaartide ja muude patsiendi
andmete nagu pinna EKG ja intrakardiaalsete elektrogrammide valmendamine ekraanil annab arstide
diagnostilist teavet Uldiselt kliiniliseks kasuks, et tuvastada ja ravida stidame arGtmiaid. Sidame arttmiate
ravimata jatmine v0ib aga pdhjustada stimptomeid nagu hingeldus, sidamepekslemine, uimasus, stinkoop,
valu rinnus, insult voisidame akksurm.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED

Kaardistussiisteem RHYTHMIA HDx (stisteem) on ette nahtudkasutamiseks koos muude meditsiiniseadmetega
EP-laboris. Lugege enneigat uuringut hoolikalt labi iga kasutatava meditsiiniseadme kasutusjuhised. Jargige
koiki vastunaidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid. Nende mitte jargimine vaib pohjustada kahju kasutajale,
patsiendi haigestumist, kehavigastusivoi surma.

¢ Enne kaardistusuuringu-alustamist lugege see dokument ja kdik-muud toodete kasutusjuhised tervenisti
hoolikalt [abi. Veenduge, et saaksite tdielikult-aru jajargiksite pusivalt koiki-hoiatusi, ettevaatusabinousid
jajuhiseid. Kui juhiseid nduetekohaselt eijdrgita;, voib see pdhjustada seadmete kahjustusi, stisteemi
talitlushairet voi kahju patsiendile vdi-kasutajale.

 Siidamear(itmiate diagnoosimisel ja ravil siisteemiga koos raadiosagedusliku (RF) ablatsiooni-ning muude
meditsiiniseadmetega voib kaasneda korvaltoimete oht. Kdrvaltoimed (nt siidameperforatsioon, uued
aritmiad, olemasolevate arlitmiate agenemine) voivadvajada tdiendavat sekkumist.

« Arge kasutage siisteemi elutoetavate stimulatsioonisignaalide suunamiseks. Labi siisteemi véib suunata vaid
diagnostilisi stimulatsioonisignaalne (nt induktsioon).

e Kasutage stimulatsiooni alustamiseks voi [dpetamiseks alatijuhtnuppe valisel stimulaatoril. Stisteem suunab
vaid valiselt loodud ja juhitud stimulatsioonisignaalid valitud elektroodi ja kanalisse.

e Kui stimulatsioonisignaali suunamine Iabi kaardistusstisteemi tarkvara nurjub, vaib vajalik olla otsene
stimuleerimine. Uhendage stimulaatori kdivituskaablid Gihe-paari otsese stimulatsiooni portidega, mis asuvad
sisendportide M, A, B vdi ABL kohal. Otsese stimulatsiooni pordid sisendportide M, A ja B kohal (ihendavad
vdlise stimulaatori Uhendatud valjavottekarbi kanalitega 61 ja 62. Otsese stimulatsiooni pordid ABL-pordi
kohal Ghendavad ablatsioonikateetri kanalitega 1ja 2.
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Arge konditsioneerige kaardistuskateetrit IntellaMap Orion, kui see on kokkupuutes patsiendiga, sisemiselt
voi valiselt.

Arge kasutage siisteemi tuleohtlike anesteetikumide lahedal.

Kdik stisteemi riistvaraga ihendatud seadmed peavad iseseisvalt olema vastavuses IEC 60601-1 nfuetega
ja kdikide muude asjakohaste ohutusstandarditega. Uhendatud riistvara konfiguratsioon peab samuti
vastama IEC 60601-1 ohutusstandarditele. Stisteemi riistvara kasutamine tarvikute ja seadmetega, mis ei
vasta asjakohastele standarditele, vdib vahendada ststeemi ohutust, seadmeid kahjustada voi pdhjustada
susteemi rikke voi tekitada vihastusi patsiendile voi kasutajale.

Susteemi riistvara tohib Uhendadavaid funktsionaalse Gigesti kontrollitud kaitsemaandusega toiteliiniga.
Arge kasutage maandamata pistikupesade jaoks pikendusjuhtmeid voi adaptereid. Defektse voi maandamata
toiteliini kasutamine suurendab elektril6dgi ja siisteemi rikete ohtu.

Kasutage sisteemiga ainult ablatsiooni raadiosageduse generaatoreid Maestro, IBl, Ampere, SMARTABLATE
vOi EP-Shuttle. Arge kasutage slisteemi teiste ablatsiooni raadiosageduse generaatoritega. Uhilduvust teiste
ablatsiooni raadiosageduse generaatoritega ei ole kontrollitud.

Enne kaardistusuuringu algust lugege hoolikalt labi vastava ablatsiooni raadiosageduse generaatori
kasutusjuhised. Arge tiletage tootja- maaratud voimsuspiiranguid.

Arge (ihendage ablatsiooni tihenduskarbiga korraga ronkem kui tiht ablatsioonikateetrit. See vdib pdhjustada
vigastusi patsiendile.

Elektril66gi voi seadme kahjustuste ohu vahendamiseks arge puhastage susteemi riistvara, kui see on
vooluvorku thendatud, sisse IGlitatud voi patsiendiga Ghendatud. Kasutuses oleva ja toiteallikaga ihendatud
susteemi puhastamine voib pohjustada elektriloogi, mis voib tekitada patsiendile vigastusi voi pohjustada
tema surma.

Elektrilddgi ohu vahendamiseks veenduge, et tikski-EKG-kaabel vdi -elektrood ei puutuks kokku juhtivate
osadega, sh maandusega.

Elektriloogi ohurvahendamiseks defibrillatsiooni ajal veenduge, et avatud pistikuotsad EKG-valjundkarbil
oleksid pidevalt suletud mittejuhtiva kaitsekattega, mis on sisse ehitatud EKG-vdljundkarpidesse. Arge
kasutage EKG-valjundkarpi, kui kaitsekate on kahjustatud.

Stisteem loob osana tavaparasest toost elektrilisetakistuse véljad. Arge kasutage samas protseduuris muid
ststeeme, mis loovad samuti elektrilise takistuse valju, kuna see vaib segada stisteemi normaalset t66d ning
vahendada kateetri lokaliseerimise ja-signaalide kvaliteeti.

Arge kasutage lokaliseerimisgeneraatorit vahem kui 200 mm kaugusel paigaldatud CIED-st (implanteeritav
siidame elektroonikaseade). See vdib mdjutada CIED stimulatsiooni, peatades ajutiselt tahhiikardiaravi
edastamise, vOi pohjustada patsiendile vaevusi.
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7. ETTEVAATUSABINOUD

71  Uldteave

e Enne siisteemi riistvara kasutamist kontrollige hoolikalt kdiki stisteemi komponente. Arge kasutage
kahjustuste voi defekti ilmingutega komponente.

o Arge pillake siisteemi komponente maha ega laske neil saada tugevaid I56ke. Komponentide
mahakukkumine vdi tugev 166k vastu kdvasid esemeid vOib komponente kahjustada ja pohjustada
sisteemi talitlushdiret. Seadme parandamiseks voi valjavahetamiseks votke (ihendus Boston Scientificu
toega.

e Seadmete mahapillamise ja kahjustamise ohu minimeerimiseks olge komponentide
sisestamisel/eemaldamisel ettevaatlik. Vajaduse korral (ihendage voi eemaldage seadmed
(nt lokaliseerimisgeneraator) kahe inimesega.

e Teavet EMU hairingu kohta vaadake Tabel 5 ja Tabel 6.

1.2 Signaalseade

« Arge paigutage signaalseadet (SiS) nii, et foiteallikad on raske toiteliinist lahutada. Lahutage voolujuhe,
kui SiS-i onvaja eraldada toiteliinist.

o ‘Uhendage potentsiaaliihtlustusega port SiS-i tagapaneelil potentsiaaliihtlustusega vastuvétukarbiga
enne slsteemiriistvara kasutamist, et minimeerida elekirild6gi ohtu. See Gihendus peab kogu aeg
olemas olema.

» ~Kasutage ainult sisteemiga kaasas olevat Boston Scientificu SiS-i toiteallikat ja toiteallika kaablit. Muu
toiteallika voi toiteallika kaablikasutamine vdib SiS-i kahjustada.

o Arge‘iihendage egalahutage SiS-i toiteallikat, kui seade on‘sisse liilitatud. See véhendab seadme
kahjustamise ohtu.

e Lahutage SiS toiteallikast enne‘puhastamist,.et minimeerida elektril6dgi ohtu.

o Arge pange veeanumaid véi muid vedelikke otse SiS-ivdi muude siisteemi komponentide peale v
lahedale. See vahendab elektril66gija/voi SiS-i kahjustamise ohtu.

* Arge blokeerige kasutamise ajal SiS-i Shutusava. Ohutusava blokeerimine v&ib p&hjustada SiS-i
ulekuumenemise, mis voib mojutada susteemi t66d.

e Arge virnastage muid seadmeid SiS-i peale:
¢ SiS-i kandmisel kasutage alati kaht katt.
e Pange SiS ja SiS-i tarvikud ainult tasasele stabiilsele pinnale. See vahendab seadmete maha- voi
umberkukkumise ohtu.
1.3 Ettendhtud rakendusosad
« Arge kasutage ablatsioonikateetrit IntellaNav XP vdi IntellaNav MiFi XP ablatsiooni (ihenduskarbiga
EP-Shuttle.
1.4 Toojaam

e Arge pange veeanumaid v&i muid vedelikke otse todjaama vdimuude siisteemi komponentide peale
vOi lahedale. See vahendab elektrilo6gi ja/voi td6jaama kahjustamise ohtu.

e Kasutage t66jaama ja selle tarvikute hoidmiseks vdi transportimiseks ainult tasast stabiilset pinda. See
vahendab seadmete maha- voi imberkukkumise ohtu.
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7.5 Kaablid

e Kasutage stisteemiga ainult Boston Scientificu EKG-kaableid. Boston Scientificu EKG-kaablid on
ette nahtud SiS-i kaitsmiseks defibrillatsioonienergia eest ja neid on selle suhtes kontrollitud. Muude
EKG-kaablite kasutamine vdib slisteemi riistvara kahjustada.

e Kontrollige koiki valiseid ihendusi ja kaableid enne SiS-i kasutamist ja kinnitage kdik lahtised
Uhendused. Lahtised hendused vdivad mdjutada kaardistamistulemuste tapsust.

o Arge kasutage kaablikonnektorite iihendamisel véi lahtiiihendamisel liigset judu. Liigne jéud vib
konnektoreid kahjustada, mis voib pdhjustada ststeemi talitlushdiret.

e Arge murdke ega painutage kaableid. Vianamine v&i jarsud painded vdivad kaableid kahjustada, mis
vOib pohjustada seadmetalitlushairet.

e Hoidke kasutamata stisteemikaableid puhta ja kuivana ning kindlas kohas, mis on vastavuses
sdilitamistingimustega kahjustuste riski minimeerimiseks. Tapseid hoiustamise juhiseid vt jaotisest 19.
1.6  Elektriline

o Arge kasutage maandamata elektrikontakte iihegi siisteemi komponendi energiaga varustamiseks.
Arge kasutage maandamata pistikupesade jaoks pikendusjuhtmeid vdi adaptereid. Maandamata
pistikupesade, pikendusjuhtmete voi adapterite kasutamine voib pdhjustada seadmekahjustusi,
ststeemi riket vi talitlushairet.

1.1 - Kehapinna elektroodid

e Qlge ettevaatlik- kehapinna elektroodide Ghendamisel juhtmekonnektoritega. Elektrilddgi ohu
minimeerimiseks veenduge, et elektroodid ja juhtmekonnektorid ei puutuks kokku omavahel voi vastu
maandust.

* Enneelektroodide Ghendamist valmistage nahk Oigesti ette; et valtida madala kvaliteediga signaalide
saamist’kehapinna elektroodidest. Arge kasutage liiga palju geeli, kuna see vdib pohjustada signaalide
ristumise-elektroodide vahel.

e Signaali hdiringu-minimeerimiseks suunake pinna EKG-kaablid ile Glakeha, mitte selle kdrvalt.

7.8 Keskkond

o Arge laske siisteemi riistvaral kokku puutuda liigse niiskuse, soojuse vi kiilmaga. Stisteemi kasutamine
soovitustest erinevates keskkonnatingimustes voib mdjutada selle toimimist.

o Kaitske kaablikonnektoreid sisteemi kaablite Gthendamisel véi lahtithendamisel vee ja niiskuse eest.
Niisked konnektorid vdivad mojutada susteemi toimimist.

« Arge kastke {ihtegi kaablikonnektorit vette véi vedelikku. Vette v&i vedelikku kastmine vdib
konnektoreid kahjustada, mis voib pohjustada ststeemi-talitlushdiret.

* Jargige alati seadme hoiustamise ja transportimise juhiseid. Adrmuslikes keskkonnatingimustes
hoiustamine vdi transportimine voib stisteemi-komponente kahjustada. Tapseid hoiustamise ja
kasitsemise juhiseid vt jaotisest Tehniline kirjeldus (jaotis 19).

1.9 Magnetiline lokaliseerimissiisteem

e Lokaliseerimisgeneraatori kasitsi keelamine keelab koik kateetri visualiseerimise ja lokaliseerimise
voimalused, sh takistuse jalgimise.

e Arge pange siisteemi riistvaraga kasutatud kaableid vdhem kui 30 mm kaugusele
lokaliseerimisgeneraatori kaablist. Kui kaablid on vahem kui 30 mm kaugusel, vib see pohjustada
ebatdpset jalgimist voi n-6 muraseid signaale, eriti kui kaablid on paralleelsed.
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Arge keerake lokaliseerimisgeneraatorit rulli. See vdib hairida lokaliseerimisgeneraatorit, mis v8ib
pohjustada ebatapset jalgimist.

Arge kasutage magnetilist lokaliseerimissiisteemi muude magnetvéljade v&i suurte raudmetallist
esemete laheduses. See voib pdhjustada ebatdpset jalgimist.

Arge Gihendage ega lahutage lokaliseerimisgeneraatorit SiS-ist, kui seade on sisse liilitatud. See
vahendab seadme kahjustamise ohtu.

Lokaliseerimisgeneraator voib segada teiste stisteemide t66d, mis kasutavad magnetvdljal pdhinevat
tehnoloogiat. Enne nende ststeemide kasutamist magnetilise lokaliseerimissiisteemi laheduses pidage
ndu nende tarnijaga.

Lokaliseerimisgeneraator voib segada fluoroskoopiat voi muid kuvamismooduseid. Enne nende
stisteemide kasutamist magnetilise lokaliseerimissiisteemi laheduses pidage ndu nende tarnijaga.

Lokaliseerimisgeneraator-vdib segada implanteeritavate siidame elektroonikaseadmete (CIED-de) t66d.
Patsiendi kaardistamisel niisuguse seadmega kaaluge seadme kontrollimist enne ja parast protseduuri.
See tuvastab muudatused programmeeritud parameetrites, mida saab parandada enne patsiendi
uleviimist protseduuriruumist. Lisateavet vaadake CIED tootja juhistest.

Kui implanteeritud CIED-d on vaja susteemi kasutamise ajal kontrollida voi programmeerida, lllitage
lokaliseerimisgeneraator ajutiselt vdlja, kasutades kaartide mdrkuste lisamise ja redigeerimise
tooriistaribal olevat ekraanil kuvatavat-nuppu.

1.10. Puhastamine ja desinfitseerimine

Black (K) AE <5.0

Arge kastke stisteemi komponente vette, puhastuslahustesse ega vedelikku. Arge laske vedelikel
sattuda Ohuavadesse.Tagage, et liitmikudjdaksid kuivaks. Kui puhastamisjuhiseid eijargita, voib see
pohjustada seadmete kahjustusivoi sisteemi talitlushairet ning muuta garantiija hoolduslepingud
kehtetuks.

Seadmete kahjustuste ja-talitlushaire valtimiseks drge proovige mittesteriilsena tarnitud seadmeid
steriliseerida.

Seadmete kahjustuste ja talitlushaire valtimiseks arge sisestage midagi (nt vatitikud vdi ndelad)
kaablikonnektoritesse vOi-seadme portidesse v0i avadesse:

Elektrild6gi ohu minimeerimiseks lilitage kindlasti enne mistahes elektritoitega seadme puhastamist
seade valja ja seejarel [ahutage see toiteallikast.

Arge proovige puhastada stisteemi komponente siisteemi téétamise ajal. Tédtamise ajal seadmete
puhastamine suurendab elektrilddgi, stisteemi rikke ja'seadme mahakukkumise ohtu.

Arge kasutage EKG-kaableid vdi muid kaableid vi siisteemi komponente, kui need:on maardunud voi
saastunud nakkusohtlike v0i potentsiaalselt nakkusohtlike materjalidega. Maardunud voi saastunud
esemete kasutamine suurendab ohtu, et patsient saab raske infektsiooni v6i saastab teisi-patsiente voi
kasutajaid. Maardunud voi saastunud kaablid ja seadmed-tuleb kasutuselt kdrvaldada ja puhastada
kindlaksmddratud asutuse protokolli protseduuride jargivoi vélja vahetada:

Puhastage korduvalt kasutatavaid seadmeid enne igat kasutust alati kindlaksmddratud asutuse
protokolli jargi.

Arge kasutage siisteemi komponentide puhastamiseks desinfitseerimisvahendeid nagu
glutaaraldehiud voi vesinikperoksiid.

Arge kasutage siisteemi komponentide puhastamiseks lahusteid nagu atsetoon.
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Parandamine voi vdljavahetamine

e Kasutage ainult Boston Scientificu tarnitud voi soovitatud seadmeid, kulumaterjale ja tarvikuid. Muude
seadmete, kulumaterjalide ja tarvikute kasutamine vdib pohjustada seadme kahjustust voi stisteemi
talitlushairet.

« Arge proovige siisteemi riistvara iihtegi osa parandada, muuta vdi avada. Koolitamata volitamata
isikute tehtud parandustd6d vdivad pdhjustada kasutaja kehavigastusi, seadme kahjustusi voi stisteemi
talitlushdiret. Seadme parandamiseks voi valjavahetamiseks votke tihendus Boston Scientificu toega.

712 Korvaldamine

Susteemi koik valised ja ligipadsetavad pinnad tuleb puhastada ja desinfitseerida vastavalt
desinfitseerimisjuhistele jaotises 16.2. Kaasake mis tahes tavaparased eemaldatavad kaablid (voolujuhe,
videokaabel, tarvikud jne). Arge kérvaldage tuhastamise, matmise vi olmepriigi hulka viskamise teel.
Ststeem tuleb ohutult kdrvaldada haigla-, haldus- voi kohaliku omavalitsuse korra kohaselt.

8. KORVALTOIMED

Voimalikud kliinilised tlsistused on suuresti eeldatavalt seotud ststeemiga kasutatavate tarvikute diagnostiliste
vOi ablatsioonikateetritega, mitte stisteemi.endaga. Voimalike korvaltoimete tuvastamiseks palutakse kasutajal
kaardistusseansi ajal kasutatavate kateetrite ja.ablatsiooni generaatoritega seotud kasutusjuhendid labi lugeda.
Nagu teise kaardistussiisteemidega voib RHYTHMIA HDx-i kaardistusstisteem olla juhuslikult seotud
stidamesisestele protseduuridele omaste kergete vairaskete kliiniliste tlsistustega. Stisteemi kasutamisega
seotud voimalikud kdrvaltoimed vdivad muu hulgas olla jargmised.

8.1

8.2

8.3

Aritmiad

Elektrofiisioloogiliste diagnostiliste protseduuride ja kateetrimanipuleerimisel teostatava programmeeritud
elektristimulatsiooni tdttu on elektroftsioloogiliste protseduuride patsientidel vdimalik aritmiate risk.
Patsient voib kiire stimulatsiooni-ja/voi arttmia alguse tottu kogeda ebamugavust. Kuigi sisteemil puudub
RF-ablatsioonil aktiivne roll, esineb.risk, et RF-ablatsiooni protseduuri tdhusus vaib olla suboptimaalne ja
pohjustada sihtmark-aritmia taasteket.

Andmete valetolgendus
Lokalisatsioon

Kateetri halb lokalisatsioon vdib pohjustada kliinilise-andmete valetdlgendust ja sellega esineb pdhjusliku
patsiendi kehavigastuse oht.Oigekliinilise otsuse tagamiseks peab arst 3D-kaardistuse tulemuste ja
kateetri asendi kinnitamiseks kasutama fluoroskoopiat, ultraheli, stimulatsiooni kaardistust voi muid
visualiseerivaid tehnikaid.

Valed jou mootmised

Vale jou modtmine voi kuvatud jou valetdlgendus voib pdhjustada, et kasutaja kasutab suuremat joudu,
kui on kaardistuse voi ablatsiooni ajal soovitav, Kasutaja peab jalgima-igat kuvatud stisteemiteadet. Kui

kasutaja/operaator rakendab kaardistuse vdi-ablatsiooni ajal soovitust suuremat joudu, voib see pohjustada
muokardi perforatsiooni, miokardi kontusioonivoi miokardivigastust.

Elektriohud
lga elektrististeemiga esineb voimalik elektrilddgioht kasutajale, patsiendile ja teenindusesindajale.

Markus. Seadmega toimunud tosisest intsidendist, sealhulgas koik protseduuridel, kus kasutati BSC
tooteid, esinenud patsientide surmajuhtumid, tuleb teada anda BSC-le ja padevale asutusele liikmesriigis,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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9. STANDARDITELE VASTAVUS
Susteemi riistvara komponendid vastavad jargmistele standarditele.

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

e (ISPR11:2009+A1:2010, rihm 1, klass A

10. TARNIMISVIIS
Ststeem pakendatakse ja tarnitakse transpordikarpides, mida kasitseb tavaline kuller.
Arge kasutage, kui moni karp on enne kasutamist kahjustatud véi tahtmatult avatud.
Arge kasutage, kui mérgistus on puudulik vdi mitteloetav.
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11. TEGEVUSJUHISED

11

1.2

1n.3

Seadistamine ja paigaldamine

Kaardistussisteemi RHYTHMIA HDx (siisteemi) riistvara peab seadistama ja paigaldama Boston Scientificu
volitatud esindaja. Suletud tootepakendit tohib avada vaid selline td6taja.

Suured riistvara komponendid
Siisteem koosneb kahest suurest riistvararihmast:

¢ SiSja seotud tarvikud, mis tavaliselt paigutatakse EP-laboris uuringulaua lahedale, ning
e td6jaam ja seotud tarvikud, mida tavaliselt kasutatakse EP-labori juhtalal

Signaalseade
Funktsioon

Signaalseade (SiS){Joonis 1) saab signaale intrakardiaalsetelt kateetritelt ja EKG-elektroodidelt, mida
kasutatakse EP-protseduuride ajal. Intrakardiaalsed signaalid kogutakse Boston Scientificu magnetilise
juhtimisega kateetriteltja muudelt vdljavottekarbi kaudu stisteemiga (ihendatud kateetritelt (Joonis 3).
SiS voimendab ja digiteerib kateetrija EKG-signaale ning annab need edasi tddjaamale reaalajas
todtlemiseks ja kuvamiseks. SiS-saab'samal ajal luua ja koguda signaale, mida kasutatakse kateetri
lokaliseerimiseks ja jalgimiseks (Joonis.1).

RH‘[THMIA HDX’ | Mappins $7

Joonis 1. SiS-i ilevaade
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11.4 SiS-i esipaneeli kirjeldus

Black (K) AE <5.0

Konkreetsed sisend- ja valjundkaablid (ihenduvad vastavate portidega SiS-i esipaneelil (Joonis 2 ja

Tabel 1). Pordid 1 kuni 5 (Joonis 2) on sisendid. Pordid 6, 7,8 ja 9 on vdljundid. Kolm porti tahisega M, A

ja B Glemises reas on intrakardiaalse signaali sisendid. EKG-sisendport jadb pordist B kohe paremale.

lga sisendpordi all on kohe vastav valjundport. Kaheksa sisend- ja valjundporti on varvidega tahistatud
vastavalt tuvastusringidele kaabli pistikutel. Kaardistuskateetriga IntellaMap Orion kasutatavad helesinise
ringiga nabavaddikaablit saab Ghendada ainult sisendpordiga M. Tumesinise ringiga valjavottekarbi kaablit
(Joonis 3) saab Gihendada sisendportidega M, A ja B. Halli ringiga EKG-sisendkaabel (Joonis 4) Ghendatakse
halli ringiga EKG-sisendpordiga.

RHYTHMIA HDx scf’e’nu fic ©

Joonis 2. SiS-i esipaneel

Otselihendusega IC-kaableid (Joonis 10)ja Rhythmia'IC Out 72 kaablit (Joonis 12) saab Gihendada alumise
rea valjundportidega M, A ja B, et edastada intrakardiaalsed sisendsignaalid, SiS-ist salvestussisteemi.
EKG-otselihenduskaabli (Joonis 11) véi EKG-valjundkarbi (Joonis 13) saab-ihendada alumise EKG-pordiga, et
edastada pinna EKG andmed salvestussiisteemi.

Muid SiS-i esipaneeli Gksusi kirjeldatakse siin: Tabel1ja Tabel 2:



Tabel 1. SiS-i esipaneeli iiksused

|

Valise stimulaatori

Valise stimulaatori signaali otsesisendid (ihenduvad valjavottekarbi

- | otsesisend portidega 61ja 62
Naitab SiS-i valmisolekut
-}::I— Oleku LED-tuli Oleku LED-tule funktsiooni kirjeldust vt (Tabel 2). Arge kasutage SiS-i, kui

tuli ei toimi kirjelduste jargi; votke hendust Boston Scientificu toega.

|

Valise stimulaatori

Valise stimulaatori signaali otsesisend ablatsioonikateetri elektroodidesse

- | otsesisend 1ja2

*_“Kogub nabavaddikaabli kaudu kaardistussignaale otse

1 Sisendport M kaardistuskateetrilt IntellaMap Orion
* - Kogub signaale valjavottekarbiga Ghendatud kateetritelt

2 Sisendport A Kogub signaale valjavottekarbiga (ihendatud kateetritelt

3 Sisendport B Kogub signaale valjavéttekarbiga (ihendatud kateetritelt
Kogub signaale EKG-kaabliga Ghendatud kehapinna elektroodidelt

4" | EKGsisend ETTEVAATUST! Kasutage ainult Boston Scientificu SiS-iga kaasas olevaid
EKG-kaableid. EKG kerekaabel on osa SiS-i defibrillatsioonikaitsest.

5 @blatsmom oy Ablatsiooni ihenduskarbiga tihendatud kaabli ithenduskoht

uhenduskarbi sisend
6 Valiundoort M Signaalivaljund salvestusstisteemi-pordi M sisenditest: kaardistuskateeter
Jundp IntellaMap Orion voi valjavottekarbiga (ihendatud kateetrid
. Signaali valjund salvestusstisteemi pordi A valjavottekarbiga Gihendatud

! Valjundport A + Ast kateetritest ja ablatsioonikateetrist

8 Viljundport B S|gnaa|.| valjund salvestussusteemi pordi B valjavottekarbiga Ghendatud
kateetritest

9 EKG-valiund Annab EKG-signaali salvestusststeemi labi otselinenduskaabli vai

) EKG-viljundkarbi (Joonis 13)
10 Padja sisend Padja kaabli.ithenduskoht
" Konditsioneerimisnupp | Kaivitab kaardistuskateetri IntellaMap-Orion konditsioneerimisprotsessi
Reserveeritud

12 hilisemaks kasutuseks Praegu pole kasutusel
Uhendab vlise stimulaatori signaali valjundi

13 | Stimulaatori sisend HOIATUS. Kaardistussiisteemiga RHYTHMIA HDx tohib kasutada ainult
standardile IEC 60601 kinnitatult vastavaid stimulaatoreid.

14 Reserveeritud Praegu pole kasutusel

hilisemaks kasutuseks
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Tabel 2. 3¢ SiS LED-ndidiku olekud

Naidiku olek Tahendus Vajalik tegevus
‘ Toide valjas Puuduvad
TUME
e N . . Vdotke Ghendust Boston Scientificu toega, kui SiS-i
SiS-iriistvara lahtestamine on pooleli . . . 2
lahtestamine kestab kauem kui kaks minutit.
VILKUV
1. Uhendage kiudoptiline andmekaabel SiS-i ja
' Riistvara lahtestamine on I6ppenud, SiS on t6édjaamaga.
valmis td6jaamaga suhtlemiseks. 2. Alustage to6jaamal reaalajas
VILKUV : .
kaardistusseanssi.
Kaardistusststeem RHYTHMIA HDx on
~ taiesti tookorras Puuduvad
POLEB PIDEVALT
. Arge kasutage SiS-i.
Tuvastatud-onviga AN e
POLER PIECVALL V6tke lihendust Boston Scientificu toega.

Markus. Kiudoptilise.andmekaabli thendamist ja reaalajas kaardistusseanssi voib teostada mis tahes
jarjekorras. Kiudoptilise andmekaabli voib (ihendada ka enne riistvara sisselilitamist.

11.5 SiS-i esipaneeli sisendid

11.5.1 Tootepere IntellaMap Orion kateetrid

Kaardistuskateetrit IntellaMap Orionvdibkasutadakoossisteemiga, ihendades selle nabavaadikaabli
pordiga IN-M. See kateeter tuleb enne kasutamist konditsioneerida, vt jaotis 15.
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11.5.2 Valjavottekarp

Valjavottekarp ja selle henduskaabel (Joonis 3) tagavad flusilise liidese SiS-i ja diagnostika
kateetrite vahele. Uks Gihenduskaabli otsakoost on tahistatud tumesinise ringiga, teine ots on vérviga
tahistamata. Varviga tahistatud ots (hendatakse SiS-i ja teine ots vdljavottekarpi. Valjavottekarp
koosneb mitmest standardse 2 mm puutekindla tihvtiga portide kolonnist sisenditena (kokku 64) ja
ihest mitme tihvtiga valjundpordist. Tihvt 1(roheline) pordiga A Gihendatud valjavéttekarbil muutub
sisendiks ststeemi vordluselektroodi jaoks.

Labi Ghe valjavottekarbi voib protseduurist ja kasutaja vajadustest olenevalt korraga tihendada mitu
kateetrit vOi seadet. Iga valjavottekarp naitab Ghendatud SiS-i sisendporti, stiidates vastava M, A v0i
B naidiku valjavottekarbil.

Valise stimulaatorijaoks vdib kasutada ka kaht 64-st vastavast liitmikust. Liitmikud 61 (punane) ja 62
(must) on pusivalt Ghendatud SiS-i otsestimulaatori liitmikega, mis asuvad sisendportide M, A ja B
kohal (ning-on nendega seotud). Liitmikke 61 ja 62 kasutatakse stimulatsiooniks, kui valjavottekarp
uhendatakse stisteemiga ja valine stimulaator Ghendatakse valise stimulaatori otsesisendi portidega,
mis.on seotud konkreetse kasutuses oleva pordiga M, A vdi B. Neid Ghendusi saab soovi korral
kasutada-intrakardiaalse kateetri kasitsi Ghendamiseks stimulatsioonisignaaliga.

. [ ;-,u‘
. l,, o u‘

Joonis 3. Vdljavottekarp ja kaabel
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11.5.3 EKG-sisendkaablid

EKG-kaabel (Joonis 4) koosneb kahest kaabli alamriithmast (jdsemete ja rindkere kaablid), mis
ihendatakse kolmanda kaabliga (kerekaabliga). Taielik EKG-kaablite komplekt kogub kehapinna
elektroodi signaale SiS-i jaoks. Signaalid saadetakse SiS-i pordi IN-ECG kaudu SiS-i esipaneelil.
EKG-kaablid on saadaval AAMI voi IEC variantidena.

|
terep

Joonis 4. EKG-sisendkaabel (AAMI)

11.5.4 Ablatsiooni tihenduskarp

Slsteem ise ei ~anna -raadiosageduslikku “ablatsiooni- enerqgiat,” selleks 'kasutatakse valiseid
raadiosageduse generaatoreid.

HOIATUS. Kasutage ststeemiga ainult ablatsiooni raadiosageduse generaatoreid Maestro, IBI,
Ampere, SMARTABLATE vOi EP-Shuttle. Arge kasutage slisteemi teiste ablatsiooni raadiosageduse
generaatoritega. Uhilduvust teiste ablatsiooniraadiosageduse generaatoritega ei ole kontrollitud.

Ablatsioonikateetri ihendamiseks sisteemiga on' vaja -ablatsiooni . (ihenduskarpi. Ablatsiooni
uhenduskarp suunab stidamesisesed signaalid-ning_ablatsioonikateetri tajutud asukoha andmed
kaardistusststeemi ning see"takistab raadiosagedusliku~energia moju- kateetri lokaliseerimisele
ja kaardistuststeemi muudele funktsioonidele. Ablatsiooni Gihenduskarp-edastab ka kateetriotsa
temperatuuri ja kateetriotsa takistuse andmed ning RF-energiat raadiosageduse generaatori ja
ablatsioonikateetri vahel.

Ablatsiooni Ghenduskarp Uhendatakse
e raadiosageduse generaatoriga
e ablatsioonikateetri pikenduskaabliga
¢ ablatsioonikateetri sisendpordiga SiS-il (nr'5 nii Joonis 2 kui ka Tabel 1).
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11.5.4.1 Ablatsiooni iihenduskarp joudu mitte tajuvatele kateetritele

Eri tootemargi raadiosageduse generaatoriga ihendamiseks on saadaval neli karbi

varianti. Vt Joonis 5 generaatori tootemarki, mis iga ihenduskarbiga
uhildub. Kateetri thenduslili pordid on toodud siin: Joonis 6.

Kateetrid IntellaNav Gihenduvad (ihendusliliga, millel on tahis IntellaNav. Muu osapoole
kateetrid henduvad tGihendusliliga, millel on tahis STANDARD CATHETER
(Standardkateeter).

Kui kasutate kateetrit IntellaTip MiFi, Ghendatakse kaheharuline kateetri pikenduskaabel

ihenduslilidega tahistusega STANDARD CATHETER (Standardkateeter) ja IntellaTip

MiFi ablatsiooni-ihenduskarbil. Kaheharulise kaabli otsad on

varvidega tahistatud, nii et need vastavad Ghendusliilidega ihenduskarbil.

ETTEVAATUST! Arge kasutage ablatsioonikateetrit IntellaNav XP, IntellaNav MiFi XP v&i IntellaNav ST
ablatsiooni Ghenduskarbiga EP Shuttle.

HOIATUS! Arge iihendage ablatsiooni iihenduskarbiga korraga rohkem kui iiht

ablatsioonikateetrit. See voib pohjustada vigastusi patsiendile.

Markus. Ablatsiooni iihenduskarp, SMARTABLATE kasutab SMARTABLATE'i raadiosageduse
generaatori ihendamiseks SMARTABLATE'i ablatsioonikaablit SMARTABLATE'i stisteemist CELSIUSe
kateetrisse (TC/THRY).

Maestro™

EP-Shuttle IBI/Ampere™

SMARTABLATE™

Joonis 5. Ablatsiooni iihenduskarbi versioon joudu mitte tajuvatele kateetritele

InteIIaTip MiFi
IntellaNav l Standardkateeter
\ /
Bl aw sem

Joonis 6. Ablatsiooni ithenduskarbi ithendusliilid
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11.5.4.2 Ablatsiooni iihenduskarp joudu tajuvatele kateetritele

RHYTHMIA HDx-i ablatsiooni Uhenduskarp - IntellaNav StablePoint voimaldab kasutada
kaardistusststeemiga raadiosageduse generaatorit ja ablatsioonikateetrit IntellaNav
StablePoint. See ablatsiooni Ghenduskarp suunab ablatsioonikateetri tajutud jou andmed
kaardistusststeemi lisaks ablatsiooni tihenduskarbi muudele funktsioonidele.

Ablatsiooni iihenduskarp (Joonis 7) iihendatakse

a. raadiosageduse generaatorigalabiankurdatud kaabli margistusega ,RF GENERATOR"
(Raadiosageduse generaator)

b. ablatsiooni sisendpordiga kaardistussisteemil labi ankurdatud kaabli margistusega
,SIGNAL STATION" (Signaalseade)

¢. ablatsioonikateetriga IntellaNav StablePoint labi kateetri kaabli IntellaNav
StablePoint

IntellaNav
StablePoint™

uuuuuuuuu

Maestro™

ABLATION GENERATOR

-
SIGNAL RF
STATION GENERATOR
|

RHYTHMIA HDx \Boston,.
Mapping System Scientfic

Joonis 7. Ablatsiooni iihenduskarp joudu tajuvatele kateetritele
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11.5.5 Stimulaatori kaivituskaablid
Stimulaatori kaivituskaableid (Joonis 8) kasutatakse valise stimulaatori ihendamiseks standardse
stimulaatori sisendportidgga (nr 13 Joonis 2 ja Tabel 1) vOi otsese stimulatsiooni sisendportidega
(tahistatud siimboliga [, Joonis 2 ja Tabel 1). Erinevus nende sisendite vahel on jargmine.

e Standardse stimulaatori sisendpordid asuvad SiS-il all paremas nurgas. Rhythmia
tarkvara pakub vdimalust stimulatsiooni sisendsignaalide suunamiseks konkreetsetesse
intrakardiaalsetesse elektroodidesse.

e Otsesed sisendpordid asuvad sisendportide M, A, B ja ABL. Mis tahes M A B otsesest
sisendpordist vastu voetud signaalid suunatakse seotud valjavOttekarbi portidesse
61 ja 62. Otseses sisendpordis ABL vastu voetud signaalid suunatakse ablatsioonikateetri
elektroodidesse 1ja 2 ablatsiooni Ghenduskarbi kaudu.

Joonis 8. Stimulaatori sisendkaivituskaablid

11.5.6 Asukoha'selja kontrollpadi
Asukoha selja kontrollpadi'(seljapadi) paigaldatakse patsiendi seljale keskele stabiilsesse asendisse
ja see toimib jalgimissisteemi asukoha kontrollina. Seljapadjal-on kaabel ja liitmik, mis Ghenduvad
padja henduskaabliga (Joonis 9).. Padja (ihenduskaabel-Ghendub PATCH (PADJA) pordiga SiS-i
esipaneelil (nr 10 Joonis 2 ja Tabel 1) seljapadjaga, kasutades selleks spetsiaalset liitmikku.

——— RN
_ ’

Joonis 9. Padja iihenduskaabel ja iihendus
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11.6 SiS-i esipaneeli valjundid

Roheline varv tahistab kolme alumist liitmikku valiste salvestussusteemide IC-véljundportidena. Vasakult
paremale likkudes on kolm porti tahistega OUT-M, OUT-A+asL ja OUT-B. Andmesignaalid saadetakse
salvestuslsteemidest, kasutades otsetihenduskaableid voi kaablit Rhythmia IC Out 72.

11.6.1 Otseiihendusega IC-kaablid

Otselihendusega IC-vdljundkaablid (Joonis 10) on tahistatud roheliste ringidega liitmikel,
mis UGhenduvad SiS-iga. Neid kaableid kasutatakse Clearsign voimendi ja CardiolLab valise
salvestussusteemiga. Kaks susteemi kasutavad erinevaid kaableid ja Uhendusmooduseid
vt jaotisest 14.

e (LEARSIGN vdimendi - halli otsetihendusega Clearsign IC-kaablit Orion kasutatakse pordis
OUT-M, kui kasutatakse kateetrit IntellaMap Orion. Must otsetihendusega Clearsign IC
A/B-kaabel Gihendatakse ihega kolmest valjundpordist, kui kasutatakse valjavottekarbiga
Uhendatud  kateetreid. Kui- must otselhenduskaabel Uhendatakse pordiga OUT-A+ast,
edastatakse ablatsiooniandmeid valjundportidega 65-72.

o (CardioLab salvestussusteem --otselihendusega CardioLab IC-kaablit voib kasutada kdigis
kolmes. valjundpordis. Pange tahele, et alati kui kaablit kasutatakse pordis OUT-A+asL,
asenduvad- - valjavottekarbi - portide 33-40 . sisendandmed ablatsiooniandmetega

valjundportides 33-40.
VN

i
|

Clearsign™ IC-otsetihendus Qrion™ Clearsign™-i IC-otseiihendus‘A/B CardioLab™-i IC-otsetihendus

Joonis 10. OtseithendusegalC-valjundkaablid
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11.6.2 Otseiihendusega EKG-kaablid

Otseiihendusega EKG-véljundkaablid (Joonis 11) on tdhistatud hallide ringidega liitmikel, mis
Uhendatakse SiS-iga, ja need on olemas nii Clearsign véimendil kui ka CardioLab salvestusstisteemil.
Mdlemad kaablid Ghenduvad pordiga OUT-ECG (nr 9 nii Joonis 2 kui ka Tabel 1).

Clearsign™-i-EKG otseiihendus CardioLab™-i EKG otsetihendus

Joonis 11. Otseiihendusega EKG-valjundkaablid

11.6.3- Kaabel Rhythmia IC Out 72

Kaablit:Rhythmia 1C Qut 72 (Joonis 12) kasutatakse valjundsignaalide edastamiseks Gihest kolmest
|C-vdljundpordist valisesse salvestusstisteemi, mis kasutab tihvtiploki sisendit.

Joonis 12. Kaabel Rhythmia IC Out 72
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11.6.4 EKG-valjundkarp

EKG-valjundkarp (Joonis 13) suunab EKG-signaalid SiS-ist salvestussisteemi. EKG-valjundkarbi
kaabel iihendub pordiga OUT-ECG SiS-i esipaneelil (nr 9 Joonis 2 ja Tabel 1). EKG-valjundkarp sisaldab
kaitsvat elektrit mittejuhtivat katet, mis kaitseb kasutajat defibrillatsiooni ajal kdrgepinge eest.
Saadaval on kaks karbi versiooni - AAMI ja IEC. Need erinevad liitmike siltide ja vdrvide poolest.

ETTEVAATUST! Elektrilodgi ohu vahendamiseks defibrillatsiooni ajal veenduge, et avatud
pistikuotsad EKG-valjundkarbil oleksid pidevalt kaetud kaitsva elektrit mittejuhtiva materjaliga, mis
on kaasas EKG-véljundkarpidega. Arge kasutage EKG-valjundkarpi, kui kaitsekate on kahjustatud.

AAMI IEC

@
@
@
@
©| @

|
|
J

BOOEOO

Joonis 13. EKG-valjundkarbi versioonid

11.7 SiS-i tagapaneeli kirjeldus

Black (K) AE <5.0

SiS-i tagapaneeli litmikud (Joonis 14) iihenduvad SiS-i spetsiaalse toiteallika, tddjaama ja mitme SiS-i
tarvikuga. Tagapaneeli tksusi kirjeldatakse siin: Tabel 3.
Tagapaneeli litmike joonised leiate siit: Joonis15.
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Tabel 3. SiS-i tagapaneeli liksused

Joonis 14.Tagapaneeli pordid

1 ;c;l::}l:jseenmsgeneraaton Lokaliseerimisgeneraatori kaabli Gihenduskoht
2 T66jaama andmelihendus Kiudoptiline.andmeiihendus t66jaama
. . Potentsiaallhtlustusekaabli ithenduskohta kasutatakse
3 Potentsiaallihtlustuse terminal N . . \
elektrilodgi ohu.vahendamiseks
_ Jalgluliti Ghenduskohta kasutatakse kaardistamise alustamiseks/
4 Jalgluliti N .
|6petamiseks
5 Toiteliiti LUlitage SiSsisse voi vdlja;-pdlev sininering nditab, et.toide on
sees
Vdlise toiteallika Ghenduskoht
6 Elektritoite sisend ETTEVAATUST! Kasutage ainult sisteemiga kaasas olevat
Bostan Scientificu-SiS-i toiteallikat ja toiteallika kaablit. Muu
toiteallika voi toiteallika kaabli-kasutamine vaib SiS-i kahjustada.
Reserveeritud hilisemaks
7 Praegu pole kasutusel
kasutuseks
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S

VAHELDUVVOOLU .
LABORIMONITORI JALGLULITI KAABEL SIGNAALSEADME
VOOLUJUHTMED VIDEOKAABEL TOITESISEND
TOOJAAMA LOKALISEERIMISGENERAATORI VAHELDUVVOOLUVORGU
. VALISSEADMED . KIUDQRUHNE AAOMERARBEN . KAABEL UHENDUS

A SIGNAALSEADE A LOKALISEERIVISGENERAATOR A JALGLULIT! A TOITEALLIKAS

Joonised ei vasta mdotkavale, need on moeldud vaid seadme illustreerimiseks.

Joonis 15. Tagapaneeli liitmikud
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11.8 SiS-i tagapaneeli liitmikud

11.8.1 Lokaliseerimisgeneraatori sisendport

Lokaliseerimisgeneraator tekitab magnetvalja, mida kasutatase magnetilise lokaliseerimistehnoloogia
jaoks. Uhenduskaabel (Joonis 16) ihendab generaatori sisendpordiga (nt 1Joonis 14 ja Tabel 3).

Joonis 16. Lokaliseerimisgeneraatori kaabel

Markus. Lokaliseerimisgeneraator-vdib teiste meditsiiniseadmetega koos pohjustada hairinguid.
Olulist teavet lokaliseerimisgeneraatori voimaliku hdiringu leevendamise kohta vaadake jargmistest
ettevaatusteadetest.

ETTEVAATUST! Lokaliseerimisgeneraator voib segada teiste stisteemide t66d, mis kasutavad
magnetvaljal pohinevat tehnoloogiat. Enne nende siisteemide kasutamist magnetilise
lokaliseerimisstisteemi laheduses pidage ndu nende tarnijaga.

ETTEVAATUST! Lokaliseerimisgeneraator vib segadaimplanteeritud CIED-de (implanteeritav
siidame elektroonikaseade) 160d. Patsiendi kaardistamisel niisuguse seadmega kaaluge
seadme kontrollimist enne ja parast protseduuri. See tuvastab muudatused programmeeritud
parameetrites, mida saab parandada enne patsiendi tleviimist protseduuriruumist. Lisateavet
vaadake CIED tootja juhistest.

ETTEVAATUST! Kui CIED-d on vaja susteemi kasutamise ajal'kontrollida voi programmeerida,
[ilitage lokaliseerimisgeneraator valja, kasutades kaartide markuste lisamise’ja redigeerimise
tooriistaribal olevat ekraanil kuvatavat nuppu.
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11.8.2 Toojaama andmeiithendus

Kiudoptiline andmekaabel (Joonis 17) thendab t66jaama SiS-iga ning kannab edasi lokaliseerimiseks
ja kaardistamiseks vajalikud signaalid ja andmed.

Joonis17. Kiudoptiline andmekaabel

11.8.3 Jalgluliti
Jalgliliti (Joonis 18) abil saab EP-d vahetult ja kohe juhtida kaardistamisprotsessi protseduuriruumist.

Joonis 18. Jalgluliti

11.8.4 Elektritoite sisend

Spetsiaalne toiteallikas (Joonis 19) annab SiS-ile 24 V alalisvoolu toidet. Toiteallika maksimaalne
energiatarve on 250 W.

Toiteallikaga (hendatud kaabli- dsaskontakt {hendub- toiteallika_pordiga SiS-i tagapaneelil.
Eemaldatav toitejuhe (hendub maandatud-vahelduvvoolu toiteliini pistikupesaga .voi eelistatult
katkematu toite allikaga (UPS).

e

Joonis 19. SiS-i valine toiteallikas
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11.9 Toojaama kirjeldus
Funktsioon

To6jaam (Joonis 20) vatab vastu signaale SiS-ilt. See todtleb signaale ja loob andmeid reaalajas kuvamiseks
t66jaama monitoril.

Joonis 20.T66jaam

T66jaam sisaldab-arvutiriistvara, tarvikuid ja tarkvara, mis votab SiS-ilt andmeid vastu ning télgendab
ja kuvab neid. See'sisaldab-voimalusi, mis lubavad uuringut arhiveerida ja valja otsida. T66jaama voib
liikuvuse tagamiseks.hoida karul.

1.10 Toojaama siisteeminduded
Toitesisend: 100 V=240V, 50 Hz/60 Hz, 8 A

11.11°To6jaama seadistus
To6jaama seadistab algselt ja-kaablid ihendab Boston Scientificu volitatud esindaja.

ETTEVAATUST! Kasutage kaardistusststeemiga RHYTHMIA HDx ainult Boston Scientificu tarnitud voi
soovitatud seadmeid, kulumaterjale ja tarvikuid. Muude seadmete, kulumaterjalide ja tarvikute kasutamine
vOib pohjustada seadme kahjustust voi susteemi talitlushairet.

31

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, et, 51124867-22A



Boston Scientific (Master Brand, Spiral Bound Manual Template, 8.5in x 11in Global, 92310058E), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, et, 51124867-22A

12. KAARDISTUSUURINGU ETTEVALMISTAMINE

121 Enne patsiendi saabumist

Black (K) AE <5.0

12.11

Seadistage riistvara ja ilhendage kaablid

]

]

U Bgd O oo

L OO

Pange SIS spetsiaalsele lauale voi kdrule, mis on patsiendilaua korval ja veidi kdrgemal. SiS-i
esipaneel peab olema suunatud laua poole ja paigutatud nii, et kaableid saaks Gihendada neid
tdmbamata, painutamata, vdaanamata voi muul viisil pingutamata.

Uhendage lokaliseerimisgeneraator patsiendilaua kiilge, kasutades lokaliseerimisgeneraatori
kinnitust vOi kaasasolevaid rihmasid. Veenduge, et lokaliseerimisgeneraator asuks kohe
patsiendi Glakeha all.

Kontrollige, kaslokaliseerimisgeneraatorikaabelondigestithendatudlokaliseerimisgeneraatori
ja SiS-i tagapaneeliga.

Kontrollige, kas toiteallika liitmik ja kiudoptiline liitmik SiS-i tagapaneelil on digesti Gthendatud
jakindlalt paigas.

Lilitage SiS)ja tdojaam sisse.

Jdlgige SiS-i oleku LED-tuld ja veenduge, kas SiS t66tab korralikult.

Uhendage véljavottekarp (-karbid) vajaduse jargi-pordiga IN-M, IN-A vdi IN-B.

Kontrollige, kas-p6lev pordi-naidik (M, A voi B) valjavottekarbil tuvastab digesti Ghendatud
pordi.

Uhendage EKG-sisendkaabel SiS-iga.

Uhendage ablatsiooni-iihenduskarp.(oleneb kasutatavast raadiosageduse generaatorist) SiS-i
ja raadiosageduse generaatoriga.

Uhendage véline salvestussiisteemvdljundpordiga (OUT-M, QUT-A+asL vdi OUT-B):

o “Otseithendusega Boston Scientificu voimendi Clearsign: halli Clearsign otselihenduse
[C<kaablit Orion kasutatakse pordis. OUT-M, kui kasutatakse kaardistuskateetrit IntellaMap
Orion: Must- otseuhendusega~Clearsign |1C-~A/B-kaabel -lihendatakse thega kolmest
valjundpordist;, kui kasutatakse valjavottekarbiga tthendatud kateetreid.

e Otseiihendus GE CardiolLab salvestussiisteemi: -otseihendusega Cardiolab IC-
kaablit voib-kasutada kdigis kolmes valjundpordis.-Pange tahele, et alati kui kaablit
kasutatakse pordis OUT-A+agL, asenduvad: valjavottekarbi portide 33-40 sisendandmed
ablatsiooniandmetega valjundportides 33-40.

e Kaabel RhythmialCOut 72 on universaalne ja:seda véib kasutada koos kateetrite, portide
ja salvestusseadmetega.

Uhendage diged EKG-otsetihenduskaablid voi EKG-valjundkarp EKG-véljundliitmikuga.
Kontrollige, kas padja henduskaabel-on ihendatud SiS-i sisendhitmikuga PATCH.

Kui stimulaatori signaalid suunatakse-ldbi SiS-i, Uhendage stimulaatori sisendkaivituskaabel
portidega STIM IN ja valise stimulaatoriga.

Kontrollige, kas taiendavad tagapaneeli litmikud (nt potsentsiaalilintlustus ja jalglliti, kui see
on olemas) on Gigesti Ghendatud.
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12.1.2 Toojaama ettevalmistamine

[]
[]

Kontrollige, kas tddjaama kiudoptiline kaabel on digesti ihendatud ja kindlalt paigas.

Kui soovite kuvada ablatsiooniteavet Rhythmia tarkvaras, siis kontrollige kaabli Ghenduvust
t6djaama ja ablatsioonigeneraatori andmelhenduspordi vahel.

12.2 Patsiendi saabumisel

12.2.1 Vajalike kaablite ja kateetrite ihendamine

12.2.2

- g go

Paigaldage patsiendi seljale seljapadi, jargides selle kasutusjuhiseid.
Uhendage seljapadja tihenduskaabel padja iihenduskaabliga.

Paigutage EKG-elektroodid, jargides asukoha ettenahtud protokolli, ja paigaldage asukoha
kohtrollpadja komplektiga kaasas olevate kasutusjuhiste jargi.

Uhendagejésemeja rindkere juhtmed EKG-sisendkaablist EKG-elektroodidega.

Kontrollige, kas EKG-elektrood ningjasemejarindkere juhtmete liitmikud on kindlalt ihendatud,
et vahendada mura.

Kontrollige, kas jaseme ja'rindkere juhtmed on paigutatud digesti kerekaablisse.
Uhendage diagnostika kateetrid viljavottekarpidega.

Kontrollige, kas stusteemi vardluselektrood on ihendatud valjavottekarbi kanaliga 1, mis on
uhendatud pordiga IN-A.

Kontrollige; kas stimulatsiooniks‘sobiv elektroodipaar on Ghendatud valjavottekarbi kanalites
61ja 62.

Uhendage ablatsioonikateeter ablatsiooni Gihenduskarbiga ablatsioonikateetri pikenduskaabli
kaudu.

Lisaithendused tootepere IntellaMap Orion kateetri kasutamisel

[

[l
[]
[]

Uhendage nabavéddikaabel pordigaN-M.
Uhendage kateeter nabavaadikaabliga.
Valmistage kateeter ette kasutusjuhiste jargi.
Konditsioneerige kateeter, vt jaotis 15.
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12.3 Olulised kaalutlused uuringu ajal

Uuringu ajal juhib kogu ststeemi t6dd tddjaama tarkvara ja kateetri liigutamine. Elektritoite katkemisel

vOi susteemi lukustumisel taaskaivitage SiS ja td6jaam ning kasutage tarkvara jatkamise suvandit sama
protseduuri jatkamiseks. Enne protseduuri jatkamist kontrollige, kas koik kateetrid, signaalid ja vordlused on
oigesti konfigureeritud.

Tavaliselt pole vaja kasutajal aktiivse uuringu ajal SiS-i td6sse sekkuda, kui valja arvata jargmised olukorrad.

e Kateetrite Ghendamine ja lahutamine ablatsiooni ihenduskarbiga ning valjavottekarpidega protseduuri
vajaduste jargi.

e SiS-ioleku LED-tule jalgimine - LED-tuli peab tavaparase t606 ajal pidevalt roheliselt polema. Kui see nii
pole, votke Ghendust Boston Scientificu toega.

ETTEVAATUST! Arge iihendage ega lahutage SiS-i toiteallikat, kui seade on sisse liilitatud. See
vahendab seadme kahjustamise ohtu.

ETTEVAATUST! Arge iihendage ega lahutage lokaliseerimisgeneraatorit SiS-ist, kui seade on sisse
[Ulitatud. See vahendab seadme kahjustamise ohtu.

ETTEVAATUST! Lokaliseerimisgeneraatori kasitsi keelamine keelab kdik kateetri visualiseerimise ja
lokaliseerimise vdimalused, sh takistuse jalgimise.

12.4 Uuringu lopetamine

Black (K) AE <5.0

Lahutage koik kateetrid ja patsiendiandurid SiS-ist ning kdrvaldage koik ihekordselt kasutatavad esemed,
jargides-kohalikke protseduure ja madruseid.

1. Ldlitage SiS valja: vajutage toite sisse-/valjalllitamise nuppu, nii et sinine tuli enam ei pdle.
2. Sulgege uuring ja-lllitage tddjaam valja, kasutades ekraanil toite valjaltlitamise nuppu.
3. Puhastage SiS-ija tarvikuid, vt jaotis 16.
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13. SUSTEEMIGA SEOTUD UKSIKKAABLID

Kaabli tiitip /

- Uhendusskeem
tootenimi

Seadme kirjeldus

INTRAKARDIAALSED SISENDID

Kaardistuskateeter IntellaMap

Nabavaadikaabel Orion SiS-i esipaneeli porti IN-M

Nabavaadikaablit kasutatakse kaardistuskateetri IntellaMap
Orion (ihendamiseks SiS-iga ja 64 intrakardiaalse
elektroodi, magnetiliste jalgimisandurite ja malukiibi
signaalide kandmiseks.

Valjavottekarp.SiS-i esipaneeli

Valjavottekarbi kaabel portidesse IN-M, IN-A ja IN-B

Valjavdttekarbi kaabel on tarviku kaabel, mida kasutatakse
intrakardiaalsete SiS-i sisendite (IN-M, IN-A ja IN-B)
uhendamiseks valjavottekarbiga.

PINNA EKG-SISENDID (TOOTENIMESSE ON LISATUD AAMI VOI IEC)

Rindkere ECG IN Chest

Jaseme ECGINLimb, ™| epe adiad SiseiEsinanieeli poit

IN-ECG
Kere ECG IN.Trunk

EKG rindkere- ja jasemekaableid kasutatakse
EKG-elektroodide Ghendamiseks EKG kerekaabliga.

EKG kerekaabel ihendab EKG rindkere- ja jasemekaablid
SiS-iga ning on SiS-i defibrillatsioonikaitse peamine
komponent.

STIMULAATORI SIGNAALI SISEND

Kahe pistiktitipi
otsa’pesade 2-2
tihvt(stimulaatori
hiippekaabel)

Stimulaator SiS-i esipaneeli

Kaablit kasutatakse stimulaatori Ghendamiseks SiS-iga.

SALVESTUSSUSTEEMI VALJUNDID - otseiihendusega Clearsign

Clearsign ECG SiS-i‘esipaneeli port
otselihendus OUT-ECG salvestussusteemi

(3 mvoi 6 m) sisendmoaodulisse

(learsign IC- SiS-i‘esipaneeli port
otseihendus Orion OUT-M:salvestussisteemi
(3mvdi 6 m) sisendmoodulisse - hall kaabel
Clearsign IC- SiS-i esipaneeli port OUT-A+asL
otsetihendus A/B vOi OUT-B salvestussisteemi

(3 mvoi 6 m) sisendmoodulisse- mustkaabel

Clearsign otseuhenduskaablid on tarvikute kaablid,

mida kasutatakse SiS-i thendamiseks Boston Scientificu
Clearsignvdimendiga. Otsetihenduskaablite koostude
liitmikud ‘on tahistatud varvidega, mis vastavad vastavate
varvidega pesadele SiS-il.

SALVESTUSSUSTEEMI VALJUNDID - otseiihendusega CardioLab

CardioLab ECG SiS-i esipaneeli port
otselihendus OUT-ECG salvestusststeemi
(3mvoi6 m) sisendmoodulisse
. _ SiS-i esipaneeli pordid

CardioLab IC OUT-M, OUT-A+hat,
otsethendus - .

. OUT-B salvestussisteemi
(3 mvoi6 m)

sisendmoodulisse

CardioLab otsetihenduskaablid on tarvikute kaablid,
mida kasutatakse SiS-i thendamiseks GE CardioLab
salvestussiiseemiga. Otselihenduskaablite koostude
liitmikudcon tahistatud varvidega, mis vastavad vastavate
varvidega pesadele SiS-il.
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Kaabli titp /
tootenimi

Uhendusskeem

Seadme kirjeldus

SALVESTUSSUSTEEMI VALJUNDID - muu

Kaabel Rhythmia IC
Out 72

SiS-i esipaneeli pordid
OUT-M, OUT-A+asL,
OUT-B salvestussisteemi
sisendmoodulisse

Tarvikute kaablit kasutatakse SiS-i intrakardiaalsete
véljundite (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B) Gihendamiseks
salvestusststeemi tihvtiplokkidega.

TOOJAAMA ABLATSIOONIANDMETE KAABLID

Ifaabel US.B Raadiosageduse generaator Jadaadapterit kasutatakse raadiosageduse generaatorite
Uhendamiseks R5232- . " . e
. . td6jaama uhendamiseks to6jaamaga.
jadaadapterisse
DB9 RS232-jadakaabel, Raadiosggeduse gengrgsitor Jadakaablit kasutatakse raadiosageduse generaatorite
USB-sse R$232-sse . . . o
Strt Thr M/F 10 ft s Maestro, IBl ja Ampere (ihendamiseks t6djaama.
Jadaadapter to6jaama
DB9 RS232-jadakaabel, ?::ddggasse%uzsfa%:g:a:grriiseB_ Jadakaablit kasutatakse raadiosageduse generaatorite
null F/F 10 ft o <) P " | EP-Shuttle ja SMARTABLATE Ghendamiseks to6jaama.
jadaadaptertodjaama
. Jadajaoturit kasutatakse raadiosageduse generaatori
. Raadiosageduse generaator o . . - :
Jadajaotur o . . . ablatsiooniteabe jagamiseks to6jaama ja
to0jaamaja salvestussusteemi . .
salvestussiiteemiga.
MUUD ESIPANEELI KAABLID
Rhythmia padja SelanadiSic-i sipaneall Padja Gihenduskaabel on tarviku kaabel, mida kasutatakse
Uhenduskaabel Jap P seljapadja Uhendamiseks SiS-i sisendiga PATCH.
TAGAPANEELI KAABLID

Toiteallikas RHYTHMIA
HDx

Sisend: vahelduvvooluvdrk
Valjund: SiS-i tagapaneel

Toiteallikat-kasutatakse vooluvdrgu vahelduvvoolu
teisendamiseks madala taseme alalispingeks SiS-i jaoks.
Seesisaldabjoumuundurit ja thenduskaablit SiS-i jaoks.

Potentsiaal-
Ghtlustuskaabel

Uhendub tavalise asutuse
potentsiaallhtlustusterminaliga

Potentsiaalthtlustuskaabel hoiab dra puutepinged, viies
SiS=i samalepotentsiaalile-kui muud ruumis olevad elektrit
juhtivad pinnad.

Lokaliseerimis-
generaatori kaabel

Lokaliseerimisgeneraator SiS-i
tagapaneeli

Lokaliseerimisgeneraator tekitab magnetvdlja, mida
kasutatakse-magnetilise lokaliseerimistehnoloogia
jaoks. Lokaliseerimisgeneraatori kaabel thendab
lokaliseerimisgeneraatori SiS-iga.

Kiudoptiline Etherneti
kaabel

SiS-i tagapaneel t6djaama

Kiudoptiline:andmetihendus SiS-ist td6jaama.

MUUD KAABLID
Vahelduvvooluvdrk tddjaama Voolujuhet kasutatakse toite andmiseks t66jaama.
. Vahgldu_vvooluvork toojaama Toitejuhet’kasutatakse toite andmiseks tddjaama monitori.
Voolujuhe monitori

Vahelduvvooluvork SiS-i
toiteallikasse

Voolujuhet kasutatakse toite andmiseks SiS-i toiteallikasse.
Pikkus: 2,0.m
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14. OTSEUHENDUSKANALI KAARDISTAMINE

_——
Clearsign IC- Clearsign IC-kaabel A/B CardioLab kaabel
kaabel Orion (must) (3 otsaliitmikku)
(hall)
OUT-M OUT-A+agL OUT-M jaOUT-B OUT:M OUT-A+asl OUT-8

Orion | Véljund- || Sisend- | Véljund-1 Sisend- | Valjund- Sisend- [ Vdljund- |- Sisend- Valjund- Sisend- | Valjund-
tihvt kanalid kanalid | kanalid |; “kanalid"| kanalid kanalid | kanalid kanalid kanalid kanalid kanalid

A1-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 | BB1-64-| 1-64 ,L%r—lilg &7 BB1-32 132 BB 1-64 1-64
B1-B8 1-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40

(1-C8 21-28 BB 33-40 | Puuduvad

D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64

E1-E8 41-48

F1-F8 51-58

G1-G8 | 61-68

H1-H8 7-18

Sisendkanalid: BB = vdljavottekarp ABL = ablatsiooni Ghenduskarp
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15. TOOTEPERE INTELLAMAP ORION KATEETRITE ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Kasutamisel koos kaardistussiisteemiga RHYTHMIA HDx tuleb kaardistuskateetrit IntellaMap Orion
enne kasutamist konditsioneerida.

o

Uhendage kaardistuskateeter IntellaMap Orion nabavdadikaabli Gihe otsaga.

1.
2. Uhendage nabavéédikaabli teine ots M-sisendi liitmikku SiS-i esipaneelil.
3.
4
5

Kontrollige, kas SiS on sisse lulitatud.

. Veenduge, et lokaliseerimisgeneraator ja seljapadi oleksid SiS-iga thendatud.
. Veenduge, kas seljapadi on patsiendi seljale digesti paigaldatud ja jaab lokaliseerimisgeneraatori

magnetvalja.
Veenduge, et kateeter oleks valjaspool patsiendi keha ja lokaliseerimisgeneraatori magnetvalja.

1. Kastke IntellaMap QOrion elektroodijada tdielikult steriilsesse flisioloogilisse lahusesse. Vaga oluline on,

et kdik elektroodid oleksid kogu konditsioneerimise ajal taielikult flisioloogilisse lahusesse kastetud.

Oodake, kuni-sinine ring SiS-i esipaneeli-nupul Condition (Konditsioneeri) hakkab vilkuma, ja seejarel
vajutage konditsioneerimiseks nuppu. Ring pdleb umbes 10 sekundit ja té6jaama ekraanil kuvatakse
olekuteade:

.“Konditsioneerimise |0ppemisest.annavad marku sinise ringi-kustumine ja tédjaama ekraanil kuvatav

kinnitusteade.

Markus. Juhiseid eeltingimuste alistamise kohta vaadake kaardistusstisteemi RHYTHMIA HDx tarkvara
kasutusjuhistest,

16. PUHASTUSJUHISED

16.1 Regulaarne puhastamine ja desinfitseerimine
Jargige asutuse puhastusprotokolli; jdrgides samal ajal jargmiseid juhiseid.

Lulitage vélja ja lahutage vooluvdrgust koik toiteallikaga ihendatud stisteemi komponendid.

Piihkige véliseid siisteemi komponente drnatoimelise puhastuslahusega kergelt niisutatud lapiga. Arge
laske mitte mingil kogusel puhastuslahusel vdi niiskusel kaabli thendusportidega kokku puutuda ja
arge pihustage susteemi komponentidelevett voi muid vedelikke.

Susteemi komponente pole vaja steriliseerida voi-desinfitseerida.

Laske puhastatud pindadel enne uuesti ithendamist voi sisteemi-komponentide kasutamist 6hu kdes
kuivada.

16.2 Seadme saastumisest puhastamine enne tarnimist

Ameerika Uhendriikide posti- ja transpordiseadustele vastamiseks peab Boston Scientificule tagastatud
seade olema saastumisest puhastatud néuetekohaselt keemilise bakteritsiidse ainega, mis on
heakskiidetud haigla desinfitseerimisvahendina kasutamiseks. Kui seade vbetakse vastu saastumisest
puhastamata, esitab Boston Scientific puhastamise eeslisaarve.lga Boston Scientificule tagastatud seade,
mis pole nduetekohaselt saastumisest puhastatud, peab olema tahistatud nduetekohase bioloogilise ohu
hoiatusega.
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ETTEVAATUST! Arge kastke siisteemi komponente vette, puhastuslahustesse ega vedelikku. Arge laske
vedelikel sattuda dhuavadesse. Tagage, et liitmikud jaaksid kuivaks. Kui puhastamisjuhiseid ei jargita, voib
see pohjustada seadmete kahjustusi voi stisteemi talitlushairet ning muuta garantii ja hoolduslepingud
kehtetuks.

ETTEVAATUST! Seadmete kahjustuste ja talitlushdire valtimiseks arge proovige mittesteriilsena tarnitud
seadmeid steriliseerida.

ETTEVAATUST! Seadmete kahjustuste ja talitlushaire valtimiseks arge sisestage midagi (nt vatitikud voi
ndelad) kaablikonnektoritesse voi seadme portidesse vGi avadesse.

ETTEVAATUST! Elektrildogi ohu minimeerimiseks lilitage kindlasti enne mis tahes elektritoitega seadme
puhastamist seadevalja ja seejarel lahutage see toiteallikast.

ETTEVAATUST! Arge proovige puhastada siisteemi komponente siisteemi td6tamise ajal. Todtamise ajal
seadmete puhastamine suurendab-elektrilddgi, susteemi rikke ja seadme mahakukkumise ohtu.

17. SiS-I TORKEOTSING

Esipaneeli olekundidiku LED-tuli naitab ststeemi riistvara ja-side olekut. Seda tuleb jdlgida nii SiS-i algsel
kaivitamiseks kui ka reaalajas kaardistusseanssidel, et tagada stisteemi korrapdrane t60.

Tabel 4. Olekunaidiku olekud

Naidiku olek Tahendus Vajalik tegevus
‘ Toide valjas Puuduvad
TUME
Votke thendust Boston Scientificu toega, kui
‘ SiS-i riistvara ldhtestamine on pooleli SiS-i 1ahtestamine kestab kauem kui kaks
VILKUV minutit.
1.Uhendage kiudoptiline andmekaabel SiS-i ja
' Riistvaralahtestamine on 16ppenud, SiS t60jaamaga.
VILKUV on valmis tédjaamaga suhtlemiseks. 2.Alustage té6jaamal reaalajas
kaardistusseanssi.
Kaardistusstisteem RHYTHMIA HDx-on
taiesti téokorras Pyginvag
POLEB PIDEVALT

. Arge kasutage SiS-i.
Tuvastatud on viga Vtke iihendust Boston Scientificu t
POLER PIDEVALT otke iihendust Boston Scientificu toega.

Markus. Kiudoptilise andmekaabli Gthendamist ja reaalajas kaardistusseanssi voib teostada mis tahes
jarjekorras. Kiudoptilise andmekaabli vdib ihendada ka enne riistvara sisselulitamist.
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18. ELEKTROMAGNETILISED EMISSIOONID JA HAIREKINDLUS
Tabel 5. Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetilised emissioonid

Kaardistusstisteem RHYTHMIA HDx on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient vdi kaardistusststeemi RHYTHMIA HDx kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises

keskkonnas.

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

RF-kiirgused Rihm1 Kaardistusstisteem RHYTHMIA HDx kasutab RF-energiat

EN 5501 ainult sisemiste funktsioonide jaoks. Seeparast on selle

(ISPR1 RF-heide vaga vaike ega tekita tdendoliselt Iahedal olevates

RF-Kiirgused Klass A elektroonikaseadmetes haireid.

EN 5501 . . : : .
Kaardistussusteem RHYTHMIA HDx sobib kasutamiseks kdigis

CISPRM o L n

S hoonetes peale kodumajapidamiste ja seda vdib kasutada

Harmooniline kiirgus Klass A avalikkumadalpingevdrku (ihendatuna, mis varustab elektriga

EN 61000-3-2 kodumajapidamisi eeldusel, et arvestatakse jargmist hoiatust:

Pingekgikumised/ Klass A HOIATUS. Kaardistussiisteem RHYTHMIA HDx on ette

vireluskiirgus nahtud kasutamiseks ainult tervishoiutéo6tajatele. Siisteem

EN'61000-3-3 voib pohjustada raadiohaireid voi hairida lahedalasuvate

seadmete toimimist. Voib olla vajalik kasutusele votta
parandusmeetmeid, nagu kaardistussiisteemi RHYTHMIA
HDx imbersuunamine voi iimberpaigutamine voi asukoha
varjestamine.

Markus. Kaardistussisteem RHYTHMIA HDx on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas,
kus kiirguslikud RF-hdired on kontrollitud. Klient voi kaardistusstisteemi RHYTHMIA HDx kasutaja saab aidata
ara hoida elektromagnetilist hairingut, hoides teisaldatavate ja.mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete
(saatjate) ning kaardistusstisteemi RHYTHMIA HDx vahel kaugust vahemalt 30 cm (12 inches).
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Tabel 6. Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus

Kaardistusstisteem RHYTHMIA HDx on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient vdi kaardistusststeemi RHYTHMIA HDx kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse sellises

IEC61000-4-6

raadiosagedusalas
0,15 MHz kuni 80 MHz

keskkonnas.
Hairekindlustest IEC 60601 Uhilduvustase | Elektromagnetiline keskkond
katsetase
Elektrostaatiline lahendus | +8 kV kontaktlahendus | Kinnitatud Pérandad peavad olema puidust,
(ESD) betoonist vGi keraamilistest plaatidest.
+15 kV 6hklahendus Kui pérandad on kaetud stinteetilise
I[EC 61000-4-2 materjaliga, peab suhteline niiskus olema
vahemalt 30%.
Kiired mittestatsionaarsed | 2 kV Kinnitatud Toitevorgu kvaliteedi omadused
impulsid voi vahelduvvooluvork peavad vastama tudpilise arihoone voi
impulsipaketid haiglakeskkonna omadustele.
+1 kV'sisend-/
IEC 61000-4-4 valjundliinid
Pingeimpulss liinilt liinile ~ | £1kV liinilt liinile Kinnitatud Vooluvdrgu ja toite kvaliteet
(vahelduvvoolutoide) peab vastama tlpilisele ari- voi
+2kV liinilt maandusele haiglakeskkonnale.
IEC 61000-4-5
Pingelangused, 100% langus 1-tstklis Kinnitatud Toitevorgu kvaliteedi omadused
IGhikesed katkestused peavad vastama tudpilise drihoone
ja pingekoikumised 30% langus vOi haiglakeskkonna omadustele.
toiteallika sisendliinidel = | 25/30 tstiklis Kui kaardistussisteemi RHYTHMIA
HDx kasutaja vajab t66 jatkumist
IEC 61000-4-11 100% langus voolukatkestuse ajal, on soovitatav anda
2507300 tstklis kaardistussiisteemile RHYTHMIA HDx
toidet katkematu toite allikaga (UPS).
Vorgusageduse 30A/m Kinnitatud Vorgusageduse magnetvaljad peavad
(50 Hz / 60 Hz) olema tipilises ari- vOi haiglakeskkonnas
magnetvali tlupilisele asukohale iseloomulikul
tasemel,
IEC 61000-4-8
Edastatud raadiosagedus |6 V/m ISM-i Kinnitatud Teisaldatavaid ja mobiilseid

raadiosageduslikke sideseadmeid ei tohi
kasutada Uhelegi kaardistusstisteemi
RHYTHMIA'HDx osale, sh-kaablitele
lahemal kui soovitatav eralduskaugus,
mis arvutatakse saatja sagedusele
kohaldatavavalemiga.
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Tabel 6. Suunised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline hairekindlus (/itk)

IEC 61000-4-3

80 MHz kuni 2,7 GHz:
27V/m

380 MHz kuni 390 MHz:
28V/m

430 MHz kuni 470 MHz:
9V/m

704 MHz kuni 787 MHz:
28 V/m

800 MHz kuni 960 MHz:
28\V/m

1700:MHz kuni1900-MHz:
28V/m

2400 MHz kuni 2570 MHz:
9V/m

5100 MHz kuni.5800 MHz:

Hairekindlustest IEC 60601 Uhilduvustase | Elektromagnetiline keskkond
katsetase
Kiiratud raadiosageduslik |3V/m Kinnitatud

Soovitatav eralduskaugus, kus P on
saatja maksimaalne nimivaljundvdimsus
vattides (W) saatja tootja andmete
pohjal ja d on soovitatav eralduskaugus
meetrites (m).

1,17 150 kHz kuni
a- v, VP 80 MHz
80 MHz kuni
1,17
=[NP | 300 mhz
4=[2®¥]yP  |800MHzkuni
E, 2.5 GHz

kuni 54,0 MHz.

Markus 1. UT on vahelduvvooluvdrgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
Markus 2. 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib korgem sagedusvahemik:

Markus 3. Need suunisedei pruugi kehtida koigis olukordades. Elektromagnetilist levikut mojutavad neeldumine
ja peegeldus konstruktsioonidelt, objektidelt ning inimestelt.

Markus 4. ISM-i raadiosagedusalad vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHzon 6,765 MHz kuni 6,795 MHz, 13,553 MHz
kuni 13,567 MHz, 26,957 MHz kuni 27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.

Amatddrraadio sagedusalad vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz on 1,8 MHz kuni 2,0 MHz, 3,5 MHz kuni 4,0 MHz,
5,3 MHz kuni 5,4 MHz, 7,0 MHz kuni 7,3 MHz,10,1 MHz kuni 10,15MHz,14,0 MHz kuni 14,2 MHz, 18,07 MHz
kuni 18,17 MHz, 21,0 MHz kuni 21,4 MHz,24,89-MHz kuni 24,99 MHz, 28,0 MHz kuni 29,7 MHz ja-50,0 MHz

Black (K) AE <5.0
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19. TEHNILINE KIRJELDUS

Seade

Kategooria

SIS

Asukoht

SiS tuleb paigaldada spetsiaalsele lauale voi karule, mis jaab
patsiendilaua aluse korvale voi patsiendilaua alusele.

Patsiendisisendid

12 juhtmega EKG

Kaardistuskateetri IntellaMap Orion 64 intrakardiaalset
kanalit

128 tdiendavat diagnostikakanalit, lisaks kaheksa
spetsiaalset ablatsioonisignaali kanalit

Uhenduvus teiste
laboriseadmetega

Stimulaator: kuni kaks stimulaatorikanalit

Salvestussusteem: kdikide signaalide valjund muu osapoole
salvestussusteemi labi otselihenduskaablite voi kaabli
Rhythmia IC Out 72

Raadiosageduse generaator: spetsiaalne Ghendus
raadiosageduse generaatoritega Maestro, IBI, Ampere,
SMARTABLATE ja EP-Shuttle

Toitesisendid

Toiteallika tootja: XP Power

Mudel: AHM250PS24-XD0653

Sisendpinge: 100 V VV -240 VVV /50 Hz;
100V VW -220VVV /60 Hz

Sisendvool: 2,3 A115V VVjuures; 1,24 230 V VV juures

Viljundpinge: 24 V AV

Valjundvoimsus: 250 W; valjundvool: 10,41 A

Ohutus

[EC.60601-1:2005+A1:2012

IEC 60601-1-2:2014
[EC60601-1-6:2010+A1:2013

IEC 60601-2-27:2011°CORR 1:2012

[EC 62366:2007+A1:2014

EN 55011:2009+A1:2010, rithm 1, klass A;
CISPR 11;2009+A1:2010, riihm 1, klass A

Kaitse elektrilodgieest:klass |, thup CF

Kaitse vedelike sissetungimise eest: IPX1 (kaitse vertikaalselt
langevate veetilkade eest)
Defibrillatsioonist taastumise aeg: 5 sekundit

Saatja

Sagedus: 800 Hz

Valjundvoimsus: 72 dBuA/m-10 m juures
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Seade Kategooria

T60jaam Asukoht T66jaam paigutatakse tavaliselt juhtruumi.
Operatsioonististeem Linux
Uhendus SiS-iga Kiudoptiline kaabel
Toitesisendid Sisendping: 100 V VV - 240V VWV

Sisendvool: 8,0 A

Sisendi sagedus: 50 Hz - 60 Hz

Tarvikud Monitor, klaviatuur ja hiir

Keskkonna tootingimused Seadme hoiustamine ja transportimine

Temperatuur: 10 °C (50 °F) kuni 30 °C (86 °F) e Temperatuur: -29 °C kuni +60 °C
Niiskus: 30% kuni 75%, mittekondenseeruv e Niiskus: 10% kuni 90%, mittekondenseeruv
Ohurdhk: 580 mmHg kuni 760-mmHg

20.

21.

22,

Black (K) AE <5.0

HOOLDUSTEAVE
Seadme teenindus ja hooldus

Kaardistusststeemil RHYTHMIA HDx ei ole kasutaja hooldatavaid osasid. Talitlushaire korral votke Gihendus
Boston Scientificu toega.

GARANTII
Seadme garantiid puudutava teabe leiate aadressilt (www.bostonscientific.com/warranty).
EL-i importija: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Madalmaad

RHYTHMIA HDx, IntellaNav, IntellaMap Orion, Orion, IntellaTip MiFi, Maestro ja Clearsign ettevotte Boston
Scientific Corporation voi selle titarettevotete kaubamargid.

CardioLab on ettevotte GE Medical Systems kaubamark.
IBI ja Ampere on ettevatte St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc. kaubamargid.

SMARTABLATE on ettevotte Biosense Webster, Inc. kaubamadrk: Biosense Webster ei-ole mitte kuidagi seotud
ettevotte Boston Scientific ablatsiooni thenduskarbiga RHYTHMIA HDx.

Ettevdte Boston Scientific on labiviinud vajalikud katsed, kuid Biosense Webster-eiole kontrollinud ega
valideerinud selle seadme kasutamist sisteemiga SMARTABLATE.

Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende omanikele.

KONTAKTPUNKTID

Teeninduse ja toe saamiseks stisteemi kasutamiseks votke Gihendust Boston Scientificu toega alltoodud
kontaktandmeid kasutades. Arge saatke ihtegi osa ega seadet ettevottele Boston Scientific hoolduseks enne,
kui olete selleks eelnevalt saanud loa.

Tehniline tugi Tehniline tugi Tehniline tugi
(Pohja-Ameerika) (Euroopa, Lahis-lda, Aafrika) = (Jaapan)

Tel 800 949 6708 Tel 0031(0)45 5467707 Tel +81 03 6853 1000
Faks 510 624 2493 Faks 0031(0)45 5467805 Faks +8145 444 2799

CETechSupportUSA@bsci.com  CETechSupportEMEA@bsci.com  japantsc@bsci.com
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23. TARKVARA LITSENTS

Olete omandanud kaardistusststeemi RHYTHMIA HDx, mis sisaldab ettevdtte Boston Scientific Corporation
arendatud ja omaduses olevat tarkvara ning ettevottele Boston Scientifc erinevatelt tarkvara litsentsiandjatelt
litsentsitud tarkvara. Lisateabe saamiseks lugege kaardistusstisteemi RHYTHMIA HDx tarkvara kasutusjuhiseid.
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Electrophysiological signal input
Elektrofiisioloogilise signaali sisend

Electrophysiological signal output
Elektrofiisioloogilise signaali véljund

Direct stimulation input
Otsese stimulatsiooni sisend

Ablation Catheter
Ablatsioonikateeter

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Katalooginumber

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
ETTEVAATUST. Tahelepanu: vaadake
KAASASOLEVAID DOKUMENTE.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[sinine ohutusmark]
Jargige kasutusjuhiseid

@%’m@g

0

IMEE@

Breakout box input
ValjavGttekarbi sisend

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
IntellaMap Orioni kaardistuskateetri sisend

Location reference patch input
Asukoha kontrollpadja sisend

Surface ECG
Pinna EKG

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[must ja punane hoiatusmérk]
Ei sobi sidamestimulaatoritega

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrillatsioonikindel CF-tiilipi
rakendusosa

Equipotentiality
Potentsiaaliihtlustus

Australian Sponsor Address
Austraalia sponsori aadress

Argentina Local Contact
Argentiina kohalik kontakt

Separate Collection
Eraldi kogumine
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Medical Device under EU Legislation
Euroopa Komisjoni maaruse kohaselt
meditsiiniseade

Contents
Sisu

| EC |REP

g riroeoelldE

in the
European Community .
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Manufacturer
Tootja

Serial Number
Seerianumber

Lot Number
Partiinumber

Recyclable Package
Taaskasutatav pakend

Do not use if package is damaged.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Date of Manufacture
Tootmiskuupéev

Use By
Kasutustahtaeg

Unique Device Identifier
Seadme kordumatu identifikaator
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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.

Black (K) AE <5.0

2020-07

51124867-22




