Boston
Scientific

OPAL HDx™

Systemmapowania

pl SPOSOb UZYCA SPIZEIU ...l Do 2

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, pl, 51970034-08A

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, pl, 51970034-08A

SPIS TRESCI

1o OPISURZADZENIA ...ttt ettt s e bbb s b s es 5
T ZAWAIOSC. ..ottt bbb bbb b bbbt a bbb a bbbt 5
B = Q= Y V0 4T (0 SRS 5

1.1.2  Oprogramowanie systemu mapowania RHYTHMIA HDX ........c.cceueiiiiiiieceiecceeeee e 5

LRI - T - (0] oo L= FO OO 5

R Y (=2 ] - PP 5

1.1.5 Odpowiednie (ZSC APlIKACYINE .........vucueeeeecte st 6

L - 1 1o o A = 1 PSSR 6
1.2 MaPOWANIE CIGOT0 u it sttt bbbt n s s e e e st sene st ne s 6

1.2.2 Lokalizowaniei Sledzenie cewnika w trybie Ciaggym.......ccccueieiiceceiccceeece e 6

1.3 Informacje dotyzace UZYTKOWNIKA Lo .. von bttt 6

2. PRZEZNACZENIE ... oo . it et et s esa i s e st s s st s b s s s e s bbb e s s s s e b b s s s st s s e s e bt s s s s enn s 7
3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA ..o it ses et ese s Fas st se e e e e e e e e e e e e e e e e nnns 7
4. INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCLKLINICZNYCH..........cccoovv it seseeesee s seneeenes 7
5. PRZECIWWVSKAZANIA ....c. oo ettt e e cditien s adia i sndasiseesesesesesssesesesesessnssesssssesssssesessssssssssssnsssnsnsnsssnsnensnnnes 7
ST o 174 Y 130 L€ L 0 S O PSR 7
7. SRODKFOSTROZNOSCE ..ot oot iietieee oo s eeee e sttt es s e eeee s sne e aia ot ee s seneeeees 9
A T 10 T 4T T S e U SO 9
7.2 STACA SYGNAIOWA 1.l s i e es i e sese et ss s e e eae ok e e ebesesseseesenbanesehessesessesensebeseesesassebensasenessesenns 9
7.3 Odpowiednie €ZeS5Ci APHKACYINE .. iiiviuriiiiviresiras ettt et sne e s s as i o es b nen st an s s s s s naes 10
[N TQ T I (0] o 1672 T O S S O o S P OSSR 10
1.5 PrZEWOAY ..o it it it en i e b in e et s e se oS b s et et ebese e ssesebesese s eseseseseneansnenas 10
7.6 UK @IEKIIYCZNY ... it et s bt s st e e adaE st e e s seebe e et e e snebe e erens 10
7.7 Elektrody na pOWIerzChNi Ciafa ... oottt diis s s St b n et pan e nns 1
7.8 WarunKi OtOCZENIA «....cuveeeeeeeee it sce b e ca e d et nesbe eSS ae e et e e e b e nnsenes 1
7.9 System I0kalizagji MAgNetYCZNE] ...ii. . i i e i ik st Ep b nn e 1
710 CzyszCzenie i AEZYNTEKCA ....oveveeeeeees e i et T e as e et e e e bn s e ensed b b neerenens 12
711 NAPrawa [UuD WYMIANA .....c.cueuiuereiercieieiciecieibie e ot feane e sads e s fe Se e e e s St s aa b s asn e S edE e s esenesenns 12
A 1112 - N e SO S S 13
8. ZDARZENIA NIEPOZADANE ..............cooveeeeeeeeeeeseeeeeeeeomeitleis et ee s st ses et ba o eneeies s eseee s sesses s esesesenenes 13
B ANYIMIE e e o e b bt ead o ettt n et s b e 13
8.2 Btednainterpretacja danyCh ... e i e e e 13
8.3 ZAQrOZENIa ElEKIIYCZNE .....veeeeeeeee ettt oe st e e s s n s s s s s s 13
9. ZGODNOSCZNORMAMI ... ses e esee e ees s es e eesse s 14
10. SPOSOB DOSTARCZANIA ... ses e e en s see s eesse s 14

2

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



.

12.

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU............coooiiiieiiicieieeiee ettt 14
LN B O ) 1o U] QT LY Lo R 14
1.2 GIOWNE ElEMENTY SPIZETU.....vviicectct ettt s bbbt nnes 14
113 StACA SYGNATOWA ...ttt bbbttt e et b e e nane 14
11.4  Opis panelu przedniego STAGH SIS.......ci it b bbb b e en s 15
11.5 Wejscia na panelu przednim STACi SiS........ciuiiiicieiieccc et 18
11.5.1 Cewniki z serii INTELLAMAP ORION.........cciiiiiueieirisicietei ettt 18
11.5.2 MOAUE POMUATOWY ...ttt b s s et b e s s s s s e e s 18
11.5.3 PrzeWody WEJSCA EKG .........cvveveeeeeeeeeeeeeeee ettt ev e s s en s s essaeaeaesenees 19
11.5.4 Modut potgczeniowy do abIaGi .........c.evveeiere e 20
11.5.4.1 Modut potaczeniowy:do ablacji dla cewnikdéw bez czujnika Nacisku ...........ccvuerevevvircrerrines 20

11.5.4.2 Modut potaczeniowy doablacjidla cewnikow z czujnikiem nacisku...........coecuevveverrierrincnne. 21

11.5.5 Przewody ztgcZoWe STYMUIATOTA it vt 22
11.5.6 Grzbietowa elektroda odniesienia do okreslania I0kalizagji.............cccevvveeeeverrieeeecresiceece e, 23

116 Wyjscia na panelu-przednim STAC SiS i ..t iei ettt ss bbb bbb 23
11.6:1 Przewody bezpaosredniego potgczenia WEWNGIZSErCOWEGO. ........vvvrecereeeeiiieiseieiseeieesse s 23
11.6.2 Przewody bezposredniego-potgczenia EKG ...........cccucveviieiecreireeccce et 24
11.6.3 Przewdd Rhythmia [COUL 72, et 24
1164 MOAUE WYJSTIA EKG......ooio i it st cn kst ettt 25

117 Opis Panelu tyINEgO STAGH SIS ..o it it ca ettt s s se e ne e senennnas 26
1.8 Ztgcza na tylnym panelu STAGT SIS i it it se e s s e e e snenas 27
11.8.1 Port wejsciowy generatora dodoKaliZagji.....cou ..o vt 27
11.8.2 Ztacze stacji-robocze) do-transmisji danYCh i i i e enenas 28
BRI I o 2 e @ 1] A0 A T U T RS RS 29
11.8.4 Wejscie zasilania €leKEYCZNEGO ....c i e it et n s s s s s s s s s ssssseasanans 29

1119 OPIS StAGT TODOCZE] ..vvviecir it et es e iabas e st st es e aash s st eas T e e sa e sesenens 30
1110 Wymagania syStemOoWe SaCjiTODOCZE] i.... i iasct e se s e i s e e et e s e e e e nenedobs 30
1111 Konfiguragja stacji TODOCZE] ... oo et e Fe i e ie e e enbr e e nananeaas 30
PRZYGOTOWANIE DO MAPOWANIA...... oo iciiiiseiiinrenseesianeasss i cbinnssessaih e enanssbesessiiasassees e esthesnssssssesesasnnns 30
121 Przed przybyCem PACENTA.....c.cceceeeeeeee it e s b ere it ea e e shcaneee s Feste e s eab ot seseesessssesesnesennesens 30
12.1.1 Skonfigurowanie sprzetu i ustanowienie potgczenia PrzeWodoOWEQO .......ivuveeeeeeeresereeeseesesenas 30
12.1.2 Przygotowywanie Stagji FODOCZE] ...t Eose e 31

12.2 PO PIzybYCU PAGENTA.....ocveeeeieeetetctces ek e i e fa ettt s st b e s s s b s nene 31
12.2.1 Odpowiednie podtgczenie przeWodOWw i CEWNIKOW .\ .. ..o iiisivieeecieieeeeeiete e 31
12.2.2 Dodatkowe potaczenia podczas stosowania cewnikow z linii INTELLAMAP ORION ...........ccccouee.. 32

12.3 Wazne uwagi podczas DAdANIA .......c.ccueueueirieeeece s 32
12.4 KONCZENIE DAAANIA......cociieeiieciicice ettt sttt bbb bbb se s 33

3

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

al Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, pl, 51970034-08A

BSC (MB Spiral Bound Manu,



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, pl, 51970034-08A

13. POSZCZEGOLNE PRZEWODY POWIAZANE Z SYSTEMEM ................ooiorrrrreoereeeesseossseessesessesssssssssssssesssss 33

14. MAPOWANIE KANALOWE PRZY BEZPOSREDNIM POLACZENIU ...............oooorveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 36
15. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA CEWNIKOW Z SERI INTELLAMAP ORION ................commveeeireeseeeeseeeeeseeeesseeeens 37
16. WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA ...........ooooeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eesssseeses e seesssesssssssnessesenssssenssssneseens 37

16.1 Rutynowe zyszczenie i deZYNTEKG Q. ....ccueuereeeieieeee et 37

16.2 Odkazanie sprzetu przed tranSPOITEM ........c.cueueeeieerse et nns 37
17. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ZE STACIA SIS........oooeoeeeeeeeeeeee e sensesesse s seeseseneen 38
18. EMISJA POLA ELEKTROMAGNETYCZNEGO | ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE ............ 39
19. DANE TECHNICZINE ...............ooooieeniieieecieieieesioseaeeeteteee e teeesesessssasseesesss st se s se e se e e s s se e e e e e e e e e e nesnsnsnsesnsesnsnnas 42
20. INFORMACIE SERWISOWVE..........ccocecueueesiaiueeeesiinieneeeeesesessssesssesesssesesssssssesesesesesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesens 43
21, GWARANUCIA ... b ettt deon s et fa ettt e s e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e e snnnnnnas 43
22, DANE KONTAKTOWE ... o it siaii e ettt s ssesss e se s ne e s s s e s se e s e e e e e e e snnsnnsnsnsnsnsasesnnns 43
23. LICENCJA NA OPROGRAMOWANIE.............oiiiemninieieieieieieeissisis s sesese e sssesase e s e e e e ssesssssssssnsnsesesas 44
24, DEFINICIE SYMBOLE ..o b ss okttt ea i ne e s e e e e e e e e e e e e e e sennsnsennnas 44

4

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



Uwaga: Urzadzenie opisane w niniejszym podreczniku (stacja sygnatowa, skrzynki i przewody do akcesoriow,
generator do lokalizacji i stacja robocza) jest dostarczane jako niejatowe i nie mozna go sterylizowac. Urzadzenie
jest przeznaczone do wielokrotnego zastosowania u wielu pacjentow.

Uwaga: nazwa handlowa systemu mapowania z oferty firmy Boston Scientific zmienita sie z systemu mapowania
RHYTHMIA HDx™ na system mapowania OPAL HDx™. Wszelkie odniesienia do systemu mapowania RHYTHMIA HDx™
w niniejszym dokumencie sa rownowazne z odniesieniami do systemu mapowania OPAL HDx™.

1.

OPIS URZADZENIA

System mapowania OPAL HDx (dalej zwany systemem) jest przeznaczony do mapowania w 3D oraz nawigagji
podczas zabiegdw elektrofizjologicznych (EP).

1.1 Zawartos¢

Zawartosc¢ opakowania roznisie w-zaleznosci od regionu i zaméwionych elementéw. Ponizsza lista zawiera
wszystkie elementy, ktore sktadajg si¢ na system mapowania OPAL HDx.

1.1.1

1.1.2

113

11.4

Stacja sygnatowa

Stacja sygnatowa (SiS) odbiera sygnaty z cewnikdw wewngtrzsercowych i elektrod EKG stosowanych
podczas zabiegow EP.Wzmacnia je i konwertuje do postaci cyfrowej, a nastepnie przekazuje do stacji
roboczej, gdzie sg przetwarzane i wyswietlane w czasie rzeczywistym. Stacja SiS wspomaga takze
lokalizowanie/sledzenie cewnika oraz stymulacje diagnostyczna.

Oprogramowanie systemu mapowania RHYTHMIA HDx

Oprogramowanie Rhythmia dziata na stacji roboczejistacji sygnatowej. Przetwarza dane uzyskane ze
stacji SiS oraz zapewnia interfejs-uzytkownika do obstugi systemu. Petni rowniez nastepujace istotne
funkgje:

o wyswietla sygnat EKG iwewnatrzsercowy,
o lokalizuje i sledzi cewnik,
e wykonuje wizualizacje i mapowanie3D,
e przekazujestymulacje diagnostyczna.
Wiecej informacji zawiera dokument Sposdb uzycia oprogramowania systemu.

Stacja robocza

Na stacje robocza sktada sie sprzet-komputerowy (w tym komputer, monitor, klawiatura, mysz
i przewody zasilania) i oprogramowanie systemowe. Oprocz.obstugi oprogramowania systemowego
stacja robocza umozliwia tez przechowywanie, pobieranie i.eksportowanie danych z badania.

Akcesoria

e Zasilacz stacji SiS

e Wejsciowe/wyjsciowe przewody EKG, wersje AAMIiJEC
e Moduty pomiarowe i przewody potgczeniowe

e Wyjsciowe przewody wewnatrzsercowe

e Moduty potgczeniowe do ablagji

e Wejsciowe przewody ztgczowe stymulatora

e Kabel elektrody

e Generator do lokalizacji i przewdd potaczeniowy
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1.1.5

e Przewod ekwipotencjalny

e Przefgcznik nozny

e Przewod swiattowodowy do transmisji danych

e Komputer stacji roboczej, monitor i przewody zasilania

e Urzadzenia peryferyjne stacji roboczej do transmisji danych z ablacji

Odpowiednie czesci aplikacyjne
Ponizsze jednorazowe czesci aplikacyjne sg przeznaczone do uzycia z systemem, ale nie s do niego
dotgczone:

e cewniki EP, w tym INTELLAMAP ORION,

o zestaw elektrody odniesienia do okreslania lokalizagji.

Uwaga: Nalezy zapoznac sie ze sposobem uzycia poszczegdlnych urzadzen przed zastosowaniem
tych czesci w badaniu EP.

1.2 Zasada dziatania

System mapowania OPAL HDx (dalej zwany systemem) jest przeznaczony do mapowania w 3D oraz
nawigadji podczas zabiegow elektrofizjologicznych (EP). System przeprowadza mapowanie w 3D

i nawigowanie za-posrednictwem dwoch mechanizmoéw: @) mapowanie ciggte na podstawie sygnatow
sercowych pacjenta pozyskanych za posrednictwem cewnikow wewnatrzsercowych i powierzchniowych
elektrod EKG, b) lokalizowanie ciggte cewnikow Sledzonych magnetycznie i impedancyjnie. Mechanizmy te
szczegotowo opisano ponizej.

1.2.1

1.2.2

Mapowanie ciggte

Funkcja mapowania ciagtego wykorzystuje okreslane przez uzytkownika kryteria akceptacji uderzen
serca'w celu-ustalenia, ktére uderzenia majg byc uwzgledniane na mapie. Podczas przeprowadzania
cewnika do mapowania wokot jamy serca opragramowanie w-sposoéb ciggty dodaje uderzenia do
mapy lub je odrzuca, opierajac sie na wspomnianych kryteriach akceptacji uderzen serca. Mapy
wyswietlane sg z kolorowymi oznaczeniami.

Lokalizowanie i sledzenie cewnika w trybie ciaggtym

System umozliwia $ledzenie cewnikéw za pomocq techniki ‘magnetycznego i impedancyjnego
okreslania lokalizacji.

Magnetyczne okreslanie dokalizacji dziata na podstawie magnetycznego czujnika lokalizacji
wbudowanego w cewniki sledzone- magnetycznie i polega-na sledzeniu pol magnetycznych
wytwarzanych przez generator do lokalizacji umieszczony pod stotem pacjenta. Odczyty czujnika
pola magnetycznego s przekazywane do oprogramowania systemu, ktore na ich podstawie okresla
i wyswietla potozenie cewnika.

Impedancyjne okreslanie lokalizacji polega na przesytaniu prgdu-0’ niskim napieciu pomiedzy
licznymi elektrodami na powierzchni ciata i pomiarze napiecia na kazdej elektrodzie sledzonego
cewnika impedancyjnego. Wartosci napiecia sg przekazywane do oprogramowania systemu, ktére na
ich podstawie okresla i wyswietla potozenie cewnika.

1.3 Informacje dotyczace uzytkownika
System jest przeznaczony do stosowania wytgcznie przez licencjonowanych lekarzy oraz specjalistow
w zakresie mapowania z firmy Boston Scientific. Systemu mogg uzywac wytacznie osoby spetniajgce
te kryteria.
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PRZEZNACZENIE

System mapowania OPAL HDx (dalej zwany systemem) jest przeznaczony do mapowania w 3D oraz
nawigacji podczas zabiegow EP. Stacja SiS oraz powigzane z nig akcesoria umozliwiajg transmisje danych do
zewnetrznych urzadzen wejsciowych/wyjsciowych (np. cewnikdw i systemdw rejestracji) oraz przesytanie
danych do stacji roboczej i oprogramowania systemu.

. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System mapowania OPAL HDx wraz z akcesoriami jest przeznaczony do cewnikowego mapowania
przedsionkéw i komar serca. System mapowania umozliwia wizualizacje cewnikéw wewnatrzsercowych

W czasie rzeczywistym, a takze wyswietlanie map serca w wielu réznych formatach. Za jego pomocg mozna
rowniez rejestrowac sygnaty pozyskane od pacjenta, w tym EKG powierzchniowe i elektrogramy z wnetrza serca,
i wyswietlac je na ekranie wyswietlacza systemu.

. INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI KLINICZNYCH

System mapowania OPAL HDx jest skutecznym narzedziem diagnostycznym do zabiegow elektrofizjologii serca
(EP). W przypadku stosowaniaz cewnikami-do mapowania lub cewnikami ablacyjnymi system mapowania OPAL
HDx zapewnia wizualizacje cewnikow wewnatrzsercowych w czasie rzeczywistym oraz wyswietlanie map serca
w wybranych formatach w. zabiegach minimalnie inwazyjnych, utatwiajgc lekarzowi identyfikacje pochodzenia
arytmii w jamie serca. Akwizycja map elektroanatomicznych 3-D iinnych informagji o pacjencie, takich jak EKG
powierzchniowe i wewnatrzsercowe elektrogramy na ekranie-wyswietlacza, dostarcza lekarzowi informagji
diagnostycznychaw celu uzyskania ogdinej korzysciklinicznej do identyfikacji i leczenia arytmii serca. Brak
leczenia arytmii serca moze spowodowac objawy, takie jak dusznos¢, kotatanie serca, zawroty gtowy, omdlenia,
bolw klatce piersiowej, udar mézgutub nagta Smierc serca.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

. PRZESTROGI

System mapowania OPAL HDx (dalej zwany systemem) jest przeznaczony do Stosowania razem z innymi
urzadzeniami medycznymi-w pracowni elektrofizjologicznej. Przed kazdym badaniem nalezy doktadnie
przeczyta¢ dokumenty z opisem sposobu uzycia poszczegolnych urzadzen medycznych, ktdre bedg uzywane
w jego trakcie. Nalezy przestrzegac wszystkich przeciwwskazan, przestrog i ostrzezen.W-przeciwnym razie
mozna doprowadzi¢ do uraztruzytkownika, a takze choroby, obrazen ciata lub zgonu pacjenta.

* Przed rozpoczeciem mapowania nalezy doktadnie i w catosci-przeczytac niniejszy dokument oraz opis
sposobu uzycia wszystkich innych produktow. Nalezy przeczytac ze zrozumieniem wszystkie przestrogi,
ostrzezenia i instrukcje oraz konsekwentnie ich przestrzegac. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzic
do uszkodzenia sprzetu, awarii systemu, a takze urazu u pacjentalub uzytkownika.

e Diagnozowanie i leczenie arytmii serca za pomoca tego systemu w potgczeniu z urzgdzeniami do ablagji
i innymi urzagdzeniami medycznymi moze sie wigzac z ryzykiem wystapienia zdarzen niepozadanych.
Zdarzenia niepozadane (np. perforacja miesnia sercowego, nowe arytmie, zaostrzenie istniejgcych arytmii)
moga wymagac dodatkowej interwengji.

* Nie nalezy uzywac systemu w celu przekazywania sygnatow stymulujgcych do podtrzymywania zycia. System
powinien przekazywac wytgcznie sygnaty stymulacji diagnostycznej{np.indukgji). Stosowanie systemu do
podawania stymulacji podtrzymujacej zycie moze spowodowac przedtuzong bradykardie.

e Przy wigczaniu i wytaczaniu stymulacji nalezy zawsze korzystac z elementéw sterowania na zewnetrznym

stymulatorze. System przekazuje tylko zewnetrznie wygenerowany i kontrolowany sygnat stymulagji do
wybranej elektrody oraz wybranego kanatu.
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Nie nalezy przeprowadzac¢ kondycjonowania cewnika do mapowania INTELLAMAP ORION, zaréwno
zewnetrznego, jak i statego, gdy ma on kontakt z pacjentem. Kondycjonowanie w kontakcie z pacjentem moze
prowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta, w tym nowych arytmii lub nasilenia istniejacych arytmii.

Wszelkie urzadzenia podtgczane do sprzetu systemu muszg niezaleznie spetnia¢ wymogi normy IEC 60601-1,
jak rowniez wszelkich innych odnosnych norm bezpieczenstwa. Catosciowa konfiguracja sprzetu musi rowniez
spetnia¢ wymogi normy IEC 60601-1 dotyczace bezpieczenstwa. Stosowanie sprzetu systemu z akcesoriami

i urzadzeniami, ktore nie spetniajg odnosnych norm, moze zmniejsza¢ bezpieczenstwo systemu i prowadzic
do uszkodzenia sprzetu, awarii systemu, a takze urazu u pacjenta/uzytkownika.

Podczas zabiegow EP nie nalezy uzywac systemu mapowania OPAL HDx jako urzgdzenia monitorujgcego EKG.
Aby zapobiec opdznieniom w leczeniu-arytmii zagrazajgcych zyciu, system ten nalezy zawsze stosowac wraz
z urzadzeniem rejestrujgcym/monitorujgcym EKG.

Nie nalezy stosowac systemu mapowania-OPAL HDx ani jego akcesoriow w srodowisku bogatym w tlen oraz
w poblizu fatwopalnych srodkow znieczulajgcych.

Aby upewnic sie, ze decyzje'kliniczne sg stuszne; nalezy korzystac z fluoroskopii, USG i mapowania
stymulacyjnego lub innych metod wizualizacji w celu potwierdzenia wynikéw mapowania i potozenia cewnika.
Nalezy zawsze konfrontowac wyniki mapowania z oczekiwang budowg anatomiczng pacjenta. Niewtasciwe
okreslenie lokalizacji cewnika moze byc przyczyna btednych wnioskdw klinicznych lub obrazen ciata pacjenta.

Sprzet systemu mozna podtaczac wytgcznie do sprawnych, wiasciwie przetestowanych gniazd zasilania

z uziemieniem. Nie nalezy stosowac przedtuzaczy ani ztaczy przeznaczonych do nieuziemionych gniazd
zasilania: Zastosowanie wadliwego lub-nieuziemionego gniazda zasilania zwieksza ryzyko porazenia prgdem
elektrycznym i awarii systemu.

Wraz z systemem mozna stosowac wytacznie generatory do ablagji o czestotliwosci radiowej (RF) MAESTRO,
IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle-lub INTELLAGEN. Nie nalezy stosowac systemu z'innymi generatorami
do ablagji RF. Nie wykazano-zgodnosci systemu z-zadnym-innym generatorem do ablagji RF.

Przed rozpoczeciem mapowania nalezy doktadnie zapoznac sie ze sposobem uzycia poszczegolnych
generatorow do ablacji RF:Nie nalezy przekraczac ograniczen dotyczacych-mocy wyznaczonych przez
producenta.

Do modutéw podtaczeniowych-do ablacji nie wolnojednoczesnie podtgczac wiecej niz jednego cewnika
ablacyjnego. Mogtoby to spowodowac obrazenia pacjenta.

Nie nalezy czyscic sprzetu systemu, gdy jest podtgczony do sieci, wigczony lub podtgczony do pacjenta.
Stwarza to ryzyko porazenia pragdem elektrycznym lub awarii. Jesli czysci sie system w trakcie jego stosowania
i jest on podtaczony do sieci, moze dojs¢ do porazenia pacjentalub uzytkownika pradem elektrycznym,
skutkujgcego obrazeniami ciata lub zgonem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pragdem elektrycznym, nalezy upewnic sie, ze przewody.i-elektrody EKG nie
stykajq sie z zadnymi elementami przewodzgcymi prad, w tym z.uziemieniem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pragdem elektrycznym podczas defibrylacji, nalezy upewnic sie; ze odstoniete
konce ztgczy modutu wyjscia EKG znajdujg sie zawsze za ochronng, nieprzewodzacg ostong zamocowana

na kazdym module wyjscia EKG. Nie nalezy stosowaé modutu wyjscia EKG;, jesli. pokrywa ochronna jest
uszkodzona.

System podczas zwyktego uzytkowania generuje pole elektryczne o duzejimpedancji. Nie nalezy stosowac
innych systemow generujacych pole elektryczne o duzej impedancji podczas tego samego zabiegu, poniewaz
moze miec to negatywny wptyw na prace systemu i pogorszy¢jakosc sygnatow oraz lokalizowania cewnikow.

Nie nalezy uzywac generatora do lokalizacji w odlegtosci 200 mm'od wszczepionego kardiologicznego
elektronicznego urzadzenia wszczepialnego (ang. cardiac implantable electronic device, CIED).
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do zaktdcen stymulacji przez urzadzenie CIED,
przerwania ciggtosci terapii czestoskurczu lub wystapienia uczucia dyskomfortu u pacjenta.
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7. SRODKI OSTROZNOSCI

7.1 Ogolne

Przed zastosowaniem sprzetu nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy systemu. Nie wolno
uzywac elementow wadliwych ani majgcych oznaki uszkodzen.

Nie wolno upuszczac elementdw systemu ani narazac ich na duze wstrzasy. Upuszczenie elementu lub
silne uderzenie nim o twardy przedmiot moze spowodowac uszkodzenie elementow i awarie systemu.
Aby wymieni¢ lub naprawi¢ uszkodzony element, nalezy skontaktowac sie z firma Boston Scientific.

Aby zminimalizowac ryzyko upuszczenia i uszkodzenia urzadzenia, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
wktadania i wyjmowania elementow. W razie potrzeby nalezy mocowac lub wyjmowac urzadzenia, takie
jak generator do lokalizacji, z pomocg drugiej osoby.

Informacje o zaktdceniach elektromagnetycznych zawiera Tabela 5 i Tabela 6.

Nie nalezy uzywac systemu OPAL HDx w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 cali) od urzadzen do
bezprzewodowego przesytania energii (WPT) ani sprzetu do komunikacji 5G — w przeciwnym razie
zaktocenia elektromagnetyczne emitowane przez takie urzagdzenia moga pogorszy¢ dziatanie tego
sprzetu.

1.2-Stacja sygnatowa

Nie nalezy ustawiac stacji sygnatowej (SiS) w sposob utrudniajacy odtgczanie zasilacza od sieci
zasilajacej. W.przypadku koniecznosci odizolowania systemu SiS od sieci zasilajacej nalezy odtaczyc¢
przewod zasilania.

Aby zminimalizowac ryzyko-porazenia pradem elektrycznym, przed zastosowaniem sprzetu
nalezy podtaczyc port-ekwipotencjalny na tylnym panelu stadji SiS do skrzynki-potaczeniowej do
wyréwnywania potencjatu. Powinien on pozostawac podtaczony przez caty czas.

Nalezy stosowac wytgcznie zasilacz i kabel zasilajgcy. stacji SiS dostarczany z systemem przez firme
Boston Scientific. Zastosowanie innego zasilacza lub przewodu zasilajgcego moze spowodowac
uszkodzenie stagji SiS.

Nie nalezy podtgczac stacji SiS do-zasilania.ani jej od niego odtaczac, gdy jednostka jest wigczona.
Zminimalizuje to ryzyko uszkodzenia sprzetu.

Aby zminimalizowac ryzyko porazenia pradem elektrycznym, na czas czyszczenia nalezy odtaczy¢ stacje
SiS od zasilania.

Nie nalezy umieszczac pojemnikow z wodg ani innymi ptynami bezposrednio nastagji SiS lub w jej
poblizu. Dotyczy to rowniezinnych elementow systemu. Ograniczy to ryzyko-porazenia pradem
elektrycznym i uszkodzenia stagji SiS.

Nie nalezy blokowac otwordéw wentylacyjnych stagji SiS podczas jej stosowania. Zablokowanie otworow
wentylacyjnych moze spowodowac przegrzanie stacji SiS, co moze negatywnie wptynac na prace
systemu.

Nie nalezy uzywac SiS w bezposrednim sgsiedztwie innego. sprzetu, stawiac na innych urzadzeniach ani
pod nimi.

Do przenoszenia stacji SiS zawsze nalezy uzywac dwoch rak.

Stacje SiS i jej akcesoria mozna ustawiac wytgcznie na-ptaskiej, stabilnej powierzchni. Pozwoli to
zminimalizowac ryzyko upuszczenia lub przewrdcenia sprzetu.
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¢ Przed ablacja pulsacyjnym polem elektrycznym nalezy odtgczy¢ od SiS wszystkie wejscia od pacjenta.
Przed ablacja pulsacyjnym polem elektrycznym mozna zastosowac akcesoria, ktére automatycznie
odtaczajg wejscia od pacjenta, jesli s dostepne. Pozostawienie podtgczonych wejs¢ od pacjenta
podczas ablagji pulsacyjnym polem elektrycznym moze spowodowac uszkodzenie SiS.

e Jesli przekazanie sygnatu stymulacji przez oprogramowanie sie nie powiedzie, wymagana moze byc¢
stymulacja bezposrednia. Przewody ztagczowe stymulatora nalezy podtaczy¢ do dowolnej pary portow
stymulacji bezposredniej znajdujacych sie nad portami wejsciowym M, A, B lub ABL. Porty stymulagji
bezposredniej nad portami wejsciowymi M, A i B stuzg do podtgczania stymulatora zewnetrznego do
kanatéw 61 oraz 62 podtgczonego modutu pomiarowego. Porty stymulacji bezposredniej ponad portem
ABL stuzg do podtaczania kanatéw 1i 2 cewnika ablacyjnego.

1.3 Odpowiednie czesci aplikacyjne

 Nie nalezy uzywac cewnikdw ablacyjnych INTELLANAV XP ani INTELLANAV MIFI XP wraz z modutem
potaczeniowym EP-Shuttle.

1.4 Stacjarobocza

* Nie nalezy umieszcza¢ pojemnikow z wodg ani innymi ptynami bezposrednio na stacji roboczej ani
w jej poblizu. Dotyczy to-rowniez innych elementow systemu. Ograniczy to ryzyko porazenia pradem
elektrycznymvi uszkodzenia stacji roboczej.

»_-Stacje roboczg i jej akcesoria nalezy umieszczac i transportowac na ptaskiej, stabilnej powierzchni.
Pozwoli to zminimalizowac ryzyko upuszczenia lub przewrdcenia sprzetu.

1.5 Przewody

e 7/ systemem nalezy stosowac wylgcznie przewody EKG dostarczone przez firme Boston Scientific.
Przewody EKG dostarczone przez firme Boston Scientific zostaly opracowane i przetestowane pod katem
zabezpieczania stacji SiS-przed energig defibrylaji. Stosowanie innych przewodow EKG moze prowadzic
do uszkodzenia sprzetu.

¢ Przed zastosowaniem systemu SiS.nalezy sprawdzi¢ wszystkie zewnetrzne potgczenia i przewody,
poprawiajac luzne zfacza. Luzne ztgcza moga obnizy¢ doktadnos¢ mapowania.

e Przy podtaczaniu i odtgczaniu przewodow nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity. Nadmierna sita moze
spowodowac uszkodzenie ztaczyi doprowadzi¢ do.awarii Systemu.

¢ Nie nalezy dopuszczac do-skrecania ani zginania przewodow. Skrecenie sie-lub zbyt silne zagiecie
przewodow moze spowodowac ich uszkodzenie i doprowadzi¢.do awarii systemu.

¢ Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzen, nieuzywane przewody nalezy przechowywac w-czystym,
suchym i bezpiecznym miejscu, zgodnie zinstrukcjami-dotyczgcymi przechowywania. Doktadne
wytyczne odnosnie do przechowywania: patrz punkt 19.

e Cewnik FARAWAVE nie jest zgodny ze stymulacjg bezposrednia. Cewnik FARAWAVE nie wykorzystuje
elektrody 61 ani 62. Jesli wymagana jest stymulacja bezposrednia, nalezy zastosowac inny cewnik.
1.6 Uktad elektryczny

 Nie wolno podtgczac zadnych elementow systemu do nieuziemionych gniazd zasilania. Nie nalezy
stosowac przedtuzaczy ani ztaczy przeznaczonych do nieuziemionych-gniazd zasilania. Podtgczanie
przedtuzaczy lub ztgczy do nieuziemionych gniazd zasilania moze spowodowac uszkodzenie sprzetu
i doprowadzi¢ do awarii systemu.
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1.1 Elektrody na powierzchni ciata

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy podigczaniu elektrod na powierzchni ciata do ztaczy odprowadzen.
Aby zminimalizowac ryzyko porazenia pradem elektrycznym, nalezy upewnic sie, ze elektrody i ztacza
odprowadzen nie stykaja sie ze sobg ani z uziemieniem.

Aby zapobiec niskiej jakosci sygnatu z elektrod na powierzchni ciafa, nalezy odpowiednio przygotowac

skore przed zamocowaniem elektrod. Nie nalezy stosowac zbyt duzej ilosci zelu, poniewaz moze to
doprowadzic do sygnatu krzyzowego miedzy elektrodami.

Aby zminimalizowac zaktdcenia sygnatu, nalezy poprowadzi¢ przewody powierzchniowego EKG
w poprzek tutowia zamiast wzdtuz niego.

7.8 Warunki otoczenia

Nalezy chronic¢ sprzet przed zbyt wysokg lub zbyt niska temperaturg oraz nadmierng wilgotnoscia.
Stosowanie systemu w srodowisku-niezgodnym z zaleceniami moze negatywnie oddziatywac na jego

prace.
Przy.podtaczaniu i roztaczaniu przewoddw nalezy chronic ich ztgcza przed wodg i wilgocig. Zamoczenie
ztacza moze negatywnie wptywac na prace systemu.

Nie zanurzac ztgczy przewodow.w wodzie ani innych ptynach. Zanurzenie ztaczy w wodzie lub innym
ptynie-moze je uszkodzic i doprowadzi¢ do awarii systemu.

Nalezy. zawsze przestrzegac zalecen dotyczacych przechowywania i transportu sprzetu. Przechowywanie
i transport sprzetu w skrajnych warunkach otoczenia moze spowodowac uszkodzenie jego elementow.
Doktadne wytyczne odnosnie do przechowywania i obstugi, patrz ,Dane techniczne”.

1.9 System lokalizacji magnetycznej

Reczne wyfgczenie generatora do lokalizacji wytgcza wszystkie funkcje wizualizowania i lokalizowania
cewnika, w tym sledzenie impedancyjne.

Nie nalezy umieszczac przewodow stosowanych ze-sprzetem w odlegtosci mniejszej niz 30 mm od
przewodu generatora dodokalizacji. Umieszczenie tych przewoddw w odlegtosci 30 mm lub mniejszej,
w szczegolnoscirownolegle:wzgledem siebie, moze skutkowac niedoktadnym sledzeniem lub
zaktoceniami sygnatow.

Nie nalezy zwijac przewodow generatora do lokalizacjiw petle. Niezastosowanie sie do tego zalecenia
moze powodowac zaktdcenia pola magnetycznego wytwarzanego przez generator do lokalizacji, co
moze skutkowac niedoktadnym: sledzeniem.

Nie nalezy uzywac systemu-lokalizacji magnetycznej.w poblizu innych pol magnetyeznych lub duzych
przedmiotow z metali ferromagnetycznych. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze skutkowac
niedoktadnym sledzeniem.

Nie nalezy podtaczac generatora do lokalizacji do'stacji SiS ani-go odtgczac; gdy jednostka jest wigczona.
Zminimalizuje to ryzyko uszkodzenia sprzetu.

Generator do lokalizacji moze powodowac zaktdceniapracy innych-systemow, w ktorych zastosowano
rozwigzania technologiczne wykorzystujgce pole magnetyczne. Przed zastosowaniem takich systemow
w obecnosci systemu magnetycznego okreslania lokalizacji-nalezy skonsultowac sie z ich producentem.

Generator do lokalizacji moze zaktocac fluoroskopie lub inne metody obrazowania. Przed
zastosowaniem takich systemow w obecnosci systemu magnetycznego okreslania lokalizacji nalezy
skonsultowac sie z ich producentem.
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Generator do lokalizacji moze zaktocad prace wszczepionego kardiologicznego elektronicznego
urzadzenia wszczepialnego (ang. cardiac implantable electronic device, CIED). W przypadku mapowania
pacjenta z takim wszczepionym urzadzeniem nalezy rozwazyc sprawdzenie urzadzenia przed
zabiegiem i po jego zakonczeniu. Pozwoli to wykry¢ zmiany w zaprogramowanych parametrach, ktore
nalezy skorygowad, zanim pacjent opusci gabinet zabiegowy. Dodatkowe informacje mozna znalez¢

w instrukcjach dostarczonych przez wytworce urzadzenia CIED.

W razie koniecznosci sprawdzenia lub zaprogramowania wszczepionego urzadzenia CIED podczas
korzystania z systemu nalezy tymczasowo wytaczy¢ generator do lokalizacji przyciskiem ekranowym
umieszczonym na pasku narzedzi do dodawania adnotacji oraz edytowania map.

1.10 Czyszczenie i dezynfekcja

Nie nalezy zanurza¢ elementow systemu w wodzie, roztworach czyszczacych ani innych ptynach. Nie
wolno dopusci¢, aby jakikolwiek ptyn dostat sie do otwordw wentylacyjnych. Ztgcza musza pozostawac
suche. Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych czyszczenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu

i awarii systemu oraz spowodowac uniewaznienie gwarancji lub umowy serwisowe;.

Aby uniknac uszkodzenia i awarii sprzetu, nie nalezy podejmowac prob sterylizacji elementow
dostarczonych jako niejatowe.

Aby unikng¢ uszkodzenia i-awarii sprzetu, nie nalezy wktadac zadnych przedmiotéw (np. wacikow lub
igiet) do zfaczy przewoddw lub portow i otworéw urzadzenia.

Abyzminimalizowac ryzyko porazenia pradem elektrycznym, na czas czyszczenia nalezy wszelkie
urzadzenia zasilane pragdem elektrycznym wytaczy¢, a nastepnie odtaczy¢ od zasilania.

Nie nalezy podejmowac prob czyszczenia elementow systemu podczas jego pracy. Czyszczenie sprzetu
podczas jego pracy zwieksza ryzyko porazenia pradem elektrycznym, nieprawidtowego dziatania
systemu i'upadku urzgdzenia.

Nie wolno stosowac przewoddw EKG,innych przewodow ani innych elementow systemu, jesli sg brudne
lub zanieczyszczone materiatem zakaznym lub potencjalnie zakaznym. Stosowanie zabrudzonych

lub zanieczyszczonych elementow zwieksza ryzyko powaznego zakazenia u pacjenta poddawanego
zabiegowi, innych pacjentow lub uzytkownikow. Jesli przewod lub.inny element systemu jest brudny
lub zanieczyszczony, nalezy wycofac go z uzytku i oczysci¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
przyjetymi w placowce lub wymienic.

Sprzet wielokrotnego uzytku nalezy przedkazdym ponownym uzyciem oczysci¢ zgodnie ze
standardowymi procedurami-przyjetymi w_placowce:

Do czyszczenia elementow systemu nie-wolno uzywac-srodkow dezynfekujgcych, takich jak aldehyd
glutarowy lub nadtlenek wodoru.

Do czyszczenia elementdw systemu hie wolno uzywac rozpuszczalnikow-takich jak aceton.

711 Naprawa lub wymiana
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Nalezy stosowac wytgcznie sprzet, materiaty eksploatacyjne i-akcesoria dostarczone lub zalecane przez
firme Boston Scientific. Stosowanie innego sprzetu, materiatow eksploatacyjnych i akcesoriow moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu i awarii systemu.

Nie nalezy podejmowac préb naprawiania, modyfikowania ani otwierania zadnej czesci sprzetu. Proba
naprawy dokonywana przez nieprzeszkolone i nieupowaznione-0soby moze doprowadzi¢ do obrazen
ciafa, uszkodzenia sprzetu lub awarii systemu. Aby wymieni¢lub naprawic¢ uszkodzony element, nalezy
skontaktowac sie z firma Boston Scientific.
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112 Utylizacgja

Wszystkie zewnetrzne i dostepne powierzchnie tego systemu powinny by¢ czyszczone i dezynfekowane
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi dezynfekcji w 16.2. Nalezy uwzgledni¢ wszelkie wspdlne odtaczane
przewody (przewdd zasilania, przewody wideo, akcesoria itp.). Nie utylizowac przez spalanie, zakopanie
lub umieszczenie w pojemniku z innymi odpadami. System nalezy utylizowac zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu oraz przepisami lokalnymi i/lub krajowymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne powikfania kliniczne sg najczesciej zwigzane z akcesoriami w postaci cewnikdw diagnostycznych
lub ablacyjnych stosowanych wraz z systemem, a nie z samym systemem. Aby mdc rozpoznac potencjalne
zdarzenia niepozadane, uzytkownik powinien przeczyta¢ odpowiednie dokumenty opisujace sposob uzycia
cewnikéw oraz generatoréw do-ablacji, ktérych zamierza uzy¢ podczas sesji mapowania.

Podobnie jak w przypadku-innych systemdéw mapowania podczas stosowania systemu mapowania OPAL
HDx mogg wystapic mniej lub bardziej powazne powiktania, typowe dla zabiegdw wewnatrzsercowych. Do
mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem systemu nalezg miedzy innymi:

8.1 Arytmie

Ze wzgleduna zaprogramowang stymulacje elektryczna, przeprowadzang w trakcie zabiegow
diagnostycznych typu EP, jak rdwniez manipulowanie cewnikiem, zabiegom EP towarzyszy potencjalne
ryzyko wystgpienia u pacjenta arytmii(zaburzen rytmu serca). Pacjent moze odczuwac dyskomfort
spowodowany szybkimi.impulsami i/lub wystapieniem arytmii. Mimo ze system nie odgrywa aktywnej roli
podczas-ablacjipradem o czestotliwosci radiowej (RF), istnieje ryzyko, ze skuteczno$¢ tego rodzaju zabiegu
nie bedzie optymalna, co-w konsekwengji spowoduje ponowne wystgpienie arytmii.

8.2 Btedna'interpretacja danych
Lokalizacja
Nieprawidtowe zlokalizowanie.cewnika-moze prowadzi¢ do btednej interpretacji danych klinicznych
i potencjalnego spowodowania obrazeniciata pacjenta. Aby-upewnic sie, ze-decyzjé kliniczne sg stuszne,
lekarz musi korzystac z fluoroskopii, USG i mapowania stymulacyjnego lub innych metod wizualizagji, aby
potwierdzi¢ wynikimapowania 3D-i potozenie cewnika:
Nieprawidtowe pomiary sity
Nieprawidtowa wartos¢ pomiaru-ub interpretacja wyswietlanej sity nacisku moze doprowadzi¢ do
zastosowania sity wiekszej niz wymagana podczas mapowania lub ablacji. Uzytkownik musi stosowac sie do
wyswietlanych komunikatow-systemowych.Jesli uzytkownik zastosuije site nacisku wieksza niz wymagana
podczas mapowania lub ablacji, moze to‘'spowodowac perforacje, sthuczenie lub uraz miesnia sercowego.

8.3 Zagrozenia elektryczne

Podczas korzystania z kazdego systemu elektrycznego istnieje potencjalne ryzyko porazenia prgdem
elektrycznym uzytkownika, pacjenta lub przedstawiciela serwisu.

Uwaga: W przypadku powaznego incydentu dotyczgcego urzadzenia, w tym zgonu pacjenta w wyniku
zabiegu z uzyciem produktu BSC, nalezy zgtaszac ten fakt do firmy BSC oraz do wtasciwego organu
w panstwie cztonkowskim uzytkownika i/lub pacjenta.
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9. ZGODNOSC Z NORMAMI
Elementy sprzetu systemu sg zgodne z nastepujgcymi normami:

e |EC60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020 e |EC60601-1-2:2014+AMD1:2020
e |EC60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 e |EC60601-2-27:2011
e |EC62366-1:2015+AMD1:2020

10. SPOSOB DOSTARCZANIA
System jest pakowany i dostarczany w kartonach transportowych przez standardowg firme przewozowsa.
Nie uzywac, jesli ktorys z kartonow zostat .uszkodzony lub przypadkowo otwarty.
Nie uzywac, jezeli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

11. INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

11.1 Konfiguragja i instalacja
Sprzet systemu mapowania OPAL HDx (dalej zwanego systemem) moze by¢ instalowany i konfigurowany
wyltgcznie przez upowaznionego przedstawiciela firmy Boston Scientific. Wytgcznie taki upowazniony
personel ma prawo otwiera¢ zapieczetowane-opakowania produktu.

11.2 Glowne elementy sprzetu
System sktada sie z.dwdch gtdwnych grup sprzetu:
e stacja SiSizwigzane z nig akcesoria, zwykle stosowane w poblizu stotu do badan w pracowni
elektrofizjologicznej;

e stacja roboczaizwigzane z nig akcesoria, zwykle stosowane w miejscu przeznaczonym dla operatora
pracowni elektrofizjologiczne.

11.3 Stacja sygnatowa
Funkcja

Stacja sygnatowa (ang. signal station, SiS), (Rysunek 1), odbiera sygnaly z cewnikow wewngatrzsercowych

i elektrod EKG stosowanych podczas zabiegow EP. Sygnaty wewngtrzsercowe sg pobierane z magnetycznie
sledzonych cewnikdw firmy-Boston Scientific oraz z innych cewnikéw podtgczonych do systemu za pomoca
modutéw pomiarowych, (Rysunek 3). Stacja SiS wzmacnia sygnaty z cewnikow:i elektrod EKG, konwertuje je
do postaci cyfrowej, a nastepnie przekazuje do'stacjiroboczej, gdzie sq przetwarzane i wyswietlane w czasie
rzeczywistym. Stacja SiS moze jednoczesnie generowac.i pozyskiwac sygnaty stosowane do ustalania

i $ledzenia potozenia cewnika, (Rysunek 1).

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Rysunek 1. Stacja SiS

11.4 Opis paneluprzedniego stagji SiS

Poszczegdlne przewody wejsciowe i wyjsciowe podigcza sie do odpowiednich portéw na panelu przednim
stacji SiS (Rysunek 2 Tabela 1). Porty odTdo 5, ktore przedstawia Rysunek 2, sa wejsciowe. Porty 6,7, 8

i 9 sg wyjsciowe. Trzy-porty oznaczone jako'M, A oraz B, ktore znajduja sie w-.gornym rzedzie, sg portami
wejsciowymi sygnatu wewnatrzsercowego. Port wejsciowy.EKG znajduje sie bezposrednio na prawo

od portu B. Kazdemu portowi wejsciowemu odpowiada port wyjsciowy znajdujacy-sie bezposrednio

pod nim. Osiem portow wejsciowych.i wyjsciowych oznaczono takimi samymi kelorami jak opaski na
ztgczach przewodow. Kabel sygnatowy z jasnoniebieskg opaska stosowany.z cewnikiem do mapowania
INTELLAMAP ORION mozna podtgcza¢ wytgcznie do portuwejsciowego M. Przewod z ciemnoniebieska
opaskg modutu pomiarowego (Rysunek 3) mozna podtgczac.do portow wejsciowych M, /A.i B. Przewdd
wejsciowy EKG z szarg opaska (Rysunek 4) podtaczasie do-portu EKG z:szarg opaska.
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Rysunek 2, Panel przedni stacji SiS

Przewody. bezposredniego potgczenia wewnatrzsercowego, (Rysunek 10), i przewdd Rhythmia IC Out 72,
(Rysunek 12), mozna podtaczac do portdw wyjsciowych M, A oraz B znajdujacych sie'w dolnym rzedzie

w celu przesytania wejsciowych sygnatow wewnatrzsercowych ze stacji SiS do:systemu rejestracyjnego. Do
dolnego portu EKG'mozna w celu przesytania.danych powierzchniowego EKG do systemu rejestracyjnego
podfaczac zardwno przewdd bezposredniego potgczenia EKG, (Rysunek 11), jaki modut wyjscia EKG,

(Rysunek 13).

Opis pozostatych elementdw przedniego-panelu stacji SiS zawiera Tabela 1.i-Tabela 2.

Tabela 1. Elementy panelu przedniego stacji SiS

" + Bezposrednie wejscie
= | stymulatora zewnetrznego

Bezposrednie wejscia sygnatu stymulatora zewnetrznego podtaczone
do portow 61i.62 modutu pomiarowego

-I:I— Dioda stanu

Wskazuje gotowosc stagji SiS

Opis funkdji diody stanu zawiera (Tabela 2). Nie nalezy uzywac stacji
SiS, jesli dioda nie-dziafa tak, jak powinna — nalezy skontaktowac sie
z pomocg techniczngfirmy Boston Scientific.

" + | Bezposrednie wejscie
- stymulatora zewnetrznego

Bezposrednie wejscie sygnatu stymulatora zewnetrznego do elektrod
cewnika ablacyjnego nr1i2
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Tabela 1. Elementy panelu przedniego stacji SiS (cigg dalszy)

e Odbiera sygnaty mapowania bezposrednio z cewnika do
- mapowania INTELLAMAP ORION przez kabel sygnatowy.

1 Port wejsciowy M , o

e QOdbiera sygnaty z cewnikow podtaczonych do modutu
pomiarowego
o Odbiera sygnaty z cewnikdw podtaczonych do modutu pomiarowego

2 Port wejsciowy A lub modutu systemu mapowania FARASTAR.

3 Port wejsciowy B Odbiera sygnaty z cewnikdw podtaczonych do modutu pomiarowego
Odbiera sygnaty z elektrod na powierzchni ciata podtgczonych do
przewodu EKG

4 | Wejscie EKG OSTRZEZENIE: Nalezy stosowac wytacznie przewody EKG dostarczone
wraz ze stacjg SiS przez firme Boston Scientific. Kabel EKG z tutowia
stanowi czes¢ ochrony stacji SiS przed energig defibrylagji.

5 Wejscie modutu Punkt potaczeniowy podtgczonego przewodu modutu potgczeniowego

potaczeniowego do ablacji do‘ablagji lub modutu systemu mapowania FARASTAR.
Wyjscie sygnatu do systemu rejestracji z wyjs¢ portu M: cewnik do

6 Port wyjsciowy M mapowania INTELLAMAP ORION lub cewniki podfgczone do modutu
pomiarowego
Wyjscie sygnatu do systemu rejestracji z cewnikow podtaczonych

7 Port-wyjsciowy A + ABL do modutu pomiarowego podtgczonego do portu A, jak rdwniez do
cewnika ablacyjnego

8 Port wyjéciowy B Wyjscie sygnatu do systemu rejestracji-z.cewnikow podtgczonych do
portu B-modutu pomiarowego

9 Wviccie EKG Przekazuje sygnaty EKG do systemu rejestracji poprzez przewod

V) bezposredniego potgczenia lub modut wyjscia EKG, (Rysunek 13)

10 Wejscie elektrody Punkt potgczeniowy kabla elektrody

1 Przycisk Condition Uruchamia proces kendycjonowania cewnika do mapowania

(Kondycjonowanie) INTELLAMAP ORION
12 Przeznaczony do przysziego Aktualnie'nie jestw uzyciu
zastosowania
Podfaczenie do wyjscia zewnetrznego sygnatu stymulatora

13 | Wejscie stymulatora PRZESTROGA: z systemem mapowania OPAL HDx mozna stosowac¢
wylacznie stymulatory certyfikowane zgodnie z normga IEC 60601.

14 Przeznaczony do przysztego Aktualnie niejest w uzyciu

zastosowania
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Tabela 2. 3¢ Stany wskaznika LED stagji SiS

Stan wskaznika | Znaczenie Wymagana czynnos¢
' Zasilanie wyfgczone Brak
CIEMNY
Jesli uruchamianie stacji SiS trwa dtuzej niz dwie minuty,
‘ Trwa uruchamianie sprzetu stacji SiS nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng firmy
MIGA Boston Scientific.
1. Podtaczy¢ przewod swiattowodowy do
' Uruchamianie sprzetu zakonczone, stacja transmisji danych do stacji SiS i stacji roboczej
MIGA SiS gotowa do potaczenia ze stacjg robocza 2. Rozpoczac¢ na stacji roboczej sesje mapowania
na zywo

CIAGLY

SWIECI W SPOSOB w petni poprawnie

System mapowania OPAL HDx dziata Brak

CIAGLY

SWIECI W SPOSOB

Nie uzywac stagji SiS.
Stwierdzono bigd Nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng
firmy Boston Scientific.

Uwaga: Podfgczenie przewodu swiattowodowego do transmisji danych i rozpoczecie sesji mapowania na zywo
mozna przeprowadzi¢w dowolnej kolejnosci. Potgczenie do transmisji danych Swiattowodem mozna réwniez
ustanowi¢ przed wtaczeniem zasilania ktéregokolwiek urzgdzenia.

11.5 Wejscia na panelu przednim stagji SiS

11.51

11.5.2
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Cewniki z serii INTELLAMAP ORION

Aby korzystac z cewnika do mapowania INTELLAMAP ORION, nalezy podtgczy¢ jego kabel sygnatowy
do portu IN-M. Ten cewnik wymaga kondycjonowania przed uzyciem; patrz punkt 15.

Modut pomiarowy

Modut pomiarowy wraz ze swoimkablem potgczeniowym, (Rysunek3), zapewniaja fizyczne potaczenie
pomiedzy stacja SiS a cewnikami diagnostycznymi. Jedno z keficowych ztaczy kabla pofgczeniowego
jest oznaczone ciemnoniebieskg opaska; drugie nie ma oznaczenia kolorem. Kofcowke oznaczong
kolorem podtgcza sie do stacji SiS, a te drugg — do medutu pomiarowego. Modutpomiarowy sktada
sie z kilku rzedow standardowych, odpornych na dotyk portow wtykowych 2-mm (tgcznie 64), ktdre
dziatajg jako wejscia, a takze jednego wielowtykowego portu wyjsciowego. Port wtykowy 1(zielony)
na module pomiarowym podtaczany do portu A-lub B staje sie wejsciem dla elektrody odniesienia
systemu.

Do jednego modutu pomiarowego moznajednoczesnie podtaczy¢ wiele cewnikowiurzadzen, zaleznie
od zabiegu i zapotrzebowania uzytkownika. Na kazdym -module pomiarowym jego podtgczony port
wejsciowy stadji SiS jest wskazany poprzez podswietlenie odpowiedniego wskaznika M, A lub B.

Dwa sposrdd 64 ztaczy mozna rowniez wykorzysta¢ do zewnetrznego zastosowania stymulatora.
Ztacza 61 (czerwone) i 62 (czarne) sa podiaczone na state do bezposrednich ztgczy stymulatora
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stacji SiS znajdujacych sie nad (i powigzanych z) portami wejsciowymi M, A oraz B. Ztacza 61i 62 s3
wykorzystywane do stymulagji, gdy modut pomiarowy jest poditgczony do systemu, a zewnetrzny
stymulator jest podtaczony do zewnetrznych wejsciowych portow bezposrednich stymulatora
powigzanych z okreslonym, bedacym w uzyciu portem M, A lub B. W razie potrzeby mozna skorzystac
z tych ztaczy, aby recznie podtaczy¢ cewnik wewnatrzsercowy do zrodta sygnatu stymulagji.

4 Bt PR
xoimn)\nﬁ

Rysunek 3. Modut pomiarowy wraz z przewodem

11.5.3. Przewody wejscia EKG

Przewod ‘EKG, (Rysunek 4), sktada“sie z dwdch 'zestawow przewoddw (przewody od korczyn
i przewody od klatki piersiowej), ktore podtacza sie do trzeciego przewodu (przewdd od tutowia).
Petny zestaw przewodow EKG odbiera'sygnaty z elektrod‘na powierzchni ciata dla stagji SiS. Sygnaty
sg przesytane do stacji SiSipoprzez port IN-ECG znajdujgcy sie'na jej panelu przednim. Przewody EKG
sg dostarczane:w wersji AAMI-lub EC.
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Rysunek 4. Przewdd wejscia EKG (AAMI)
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11.5.4 Modut potaczeniowy do ablagji

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Sam system nie dostarcza energii RF do ablagji, do tego celu stuzg zewnetrzne generatory RF.

PRZESTROGA: wraz z systemem mozna stosowac wytgcznie generatory do ablacji o czestotliwosci
radiowej (RF) MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle lub INTELLAGEN. Nie nalezy
stosowac systemu z innymi generatorami do ablacji RF. Nie wykazano zgodnosci systemu z zadnym
innym generatorem do ablacji RF.

W celu podfgczenia cewnika-ablacyjnego do systemu wymagany jest modut potgczeniowy do
ablagji. Modut potgczeniowy do ablagji kieruje sygnaty wewngatrzsercowe i informacje o lokalizagji
wykrywane przez cewnik-ablacyjny do systemu mapowania i zapobiega oddziatywaniu energii RF na
lokalizacje cewnika i'inne funkcje systemu mapowania. Modut potaczeniowy do ablagji przekazuje
rowniez informacje o temperaturze koncdwki cewnika i impedancji koncdwki cewnika, a takze energie
RF miedzy generatorem RF a cewnikiem ablacyjnym.

Elementy podtaczane do ablacyjnegomodutu potgczeniowego:
e generator RF,
o kabel przedtuzacza do cewnika ablacyjnego,
e .port wejsciowy cewnika ablacyjnego na stacji SiS.(pozycja 5 — Rysunek 2 i Tabela 1).

11.5.4.1 Modut potaczeniowy do ablacji dla cewnikow bez czujnika nacisku

Istnieje pie¢ wariantow modutu-potaczeniowego umozliwiajacych podigczenie generatorow
RF roznych -producentow: Patrz: Rysunek 5,. @by uzyska¢ informacje na temat marek
generatorow kompatybilnych. 'z poszczegolnymi modutami potgczeniowymi. Szczegoty
dotyczace portow ztacza cewnika zawiera Rysunek 6. Cewniki INTELLANAV podtacza sie do
ztacza oznaczonego etykietg INTELLANAV. Cewniki ablacyjne innych producentow podtacza
sie do-zfgcza oznaczonego etykietqa STANDARD CATHETER. W przypadku stosowania cewnika
INTELLATIP MIFI rozgateziony kabel przedfuzacza do cewnika jest podtaczony do ztaczy
oznaczonych etykietg STANDARD CATHETER i INTELLATIP.MIFI-na module potgczeniowym
ablagji.Konce rozgatezionego przewodu sg 0znaczone kolorami, aby umozliwi¢ dopasowanie
ich do ziagczy na module potaczeniowym.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywac cewnikéw ablacyjnych INTELLANAV XP, INTELLANAV MIFI XP ani
INTELLANAV ST wraz z modutem potaczeniowym do ablacji EP-Shuttle.

PRZESTROGA: Do modutow potaczeniowych do ablacji nie wolno jednoczesnie podigczac
wiecej niz jednego cewnika ablacyjnego. Mogtoby to spowodowac obrazenia pa¢jenta.

Uwaga: W celu podtgczenia generatora RF SMARTABLATE modut potgczeniowy do ablacji
SMARTABLATE wykorzystuje przewdd do.ablacji SMARTABLATE taczacy system SMARTABLATE
z cewnikiem CELSIUS (TC/THR).
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Maestro EP-Shuttle IBI/Ampere SMARTABLATE INTELLAGEN

Rysunek 5. Wersja modutu potgczeniowego do ablagji dla cewnikow bez czujnika
nacisku elektrody na tkanke

INTELLATIP MIFI
INTELLANAV ‘ Cewnik standardowy
\ /
Al s . se

Rysunek 6. Ztgcza modutu potaczeniowego do ablagji

11.5.4.2 Modut potaczeniowy do ablacji dla.cewnikow z czujnikiem nacisku
Modut potaczeniowy ‘do_ablacji RHYTHMIA HDx - INTELLANAV STABLEPOINT oraz modut
pofaczeniowy _do ablacji - INTELLANAV. STABLEPOINT (dla INTELLAGEN) umozliwiaja
korzystanie -z generatora RF i cewnika. ablacyjnego INTELLANAV STABLEPOINT z systemem
mapowania. Ten-modut potgczeniowy do:ablagji kieruje informacje o nacisku, wykrywane
przez cewnik ablacyjny, do systemu mapowania, petniac tez inne funkcje wiasciwe modutowi
potaczeniowemu do ablagji:
Elementy podtaczane do ablacyjnego modutu potaczeniowego (Rysunek7):
a. generatorRF przewodem przytgczeniowym oznaczonym jako',RF GENERATOR";
b. port wejsciowy ablacji w systemie mapowania przewodem -przytaczeniowym
oznaczonym jako',SIGNAL STATION" (Stacja sygnatowa);
¢. cewnik ablacyjny-INTELLANAV. STABLEPOINT “przewodem' cewnika INTELLANAV
STABLEPOINT.
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11.5.5
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Maestro™

ABLATION GENERATOR
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RHYTHMIA HDx

Rysunek 7. modut potaczeniowy do ablacji dla cewnikow z czujnikiem nacisku;

Przewody ztgczowe stymulatora

Przewody ztgczowe stymulatora, (Rysunek 8), stuzg do podtaczania zewnetrznego stymulatora do
standardowych portow wejsciowych stymulatora (pozycja 13 - Rysunek 2 i Tabela 1) lub bezposrednich
portow - wejsciowych- stymulatora {(oznaczenie symbolem J'll - Rysunek 2 i Tabela 1). Réznice
pomiedzy tymi wejsciami:

e - Standardowe porty wejsciowe stymulatora znajdujg sie w prawym:dolnym rogu stagji SiS.
Oprogramowanie zapewnia-mozliwos¢ przesyfania sygnatu cwejsciowego stymulagji do
wybranych elektrod wewnatrzsercowych.

e - Bezposrednie porty wejsciowe. znajdujg sie -nhad portami wejsciowymi M, A, B i ABL.
Sygnaty odbierane w bezposrednich portach wejsciowych M A B'sg kierowane do portow 61
i 627znajdujgcych csie na: odpowiednich modutach. pomiarowych. Sygnaty odbierane
w bezpaosrednim porcie wejsciowym-ABL sg kierowane do elektrod 1i 2 na.cewniku ablacyjnym
poprzez modut potgczeniowy do-ablagji.

Rysunek 8. Wejsciowe przewody ztaczowe stymulatora
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11.5.6 Grzbietowa elektroda odniesienia do okreslania lokalizacji

Grzbietowa elektrode odniesienia do okreslania lokalizacji (elektroda grzbietowa) umieszcza sie
w stabilnej pozycji w Srodkowej czesci plecow pacjenta i stanowi ona punkt odniesienia dla systemu
sledzacego potozenie cewnikow. Od elektrody grzbietowej odchodzi przewdd ze ztaczem, ktore
podtacza sie do kabla elektrody, (Rysunek 9). Kabel elektrody stuzy do pofaczenia miedzy portem
ELEKTRODY na panelu przednim stacji SiS (pozycja 10 - Rysunek 2 i Tabela 1) a elektrodg grzbietowa
za pomocg specjalnego ztacza.

Rysunek 9. Kabel i ztacze elektrody

11.6 Wyjscia na panelu przednim stacji SiS

Trzy sposrdd dolnych ztaczy oznaczono na zielono jako porty wyjsciowe do zewnetrznych systemow
rejestracji. Patrzac od lewej.do prawej, trzy porty-0znaczone sg jako OUT-M, OUT-A+asL oraz OUT-B.
Sygnaty transmisji danych sg przesytane do.systemow rejestracji za pomocg bezposrednich przewoddw
potaczeniowych lub przewodu RhythmialC Out 72.

11.6.1 © Przewody bezposredniego potaczenia wewnatrzsercowego

Wyjsciowe przewody bezposredniego potgczenia wewnatrzsercowego, (Rysunek 10), sg oznaczone
zielonymi-opaskami umieszczonymina ztgczach podigczanych do'stagji SiS. Przewody te sq uzywane
wraz ze wzmacniaczem CLEARSIGN oraz zewnetrznym systemem rejestragji CardioLab. Kazdy z tych
dwdch systemow wymaga zastosowania innych przewodow i sposobow potaczenia, patrz punkt 14.

e Wzmacniacz CLEARSIGN = szary przewod bezposredniego potaczenia CLEARSIGN IC ORION
jest podtgczany do portu OUT-M, gdy stosowany jest cewnik do mapowania INTELLAMAP
ORION. Czarny przewod bezposredniego potaczenia CLEARSIGN(IC A/B jest podtaczany do
dowolnego z trzech portdw wyjsciowych, gdy stosowane sa.cewniki podigczone do modutu
pomiarowego. Gdy czarny przewod bezposredniego potgczenia jest. podtgczony do portu
OUT-A+aBL, dane dotyczace ablagji sg przesytane do portow wyjsciowych 65-72.

e System rejestracji CardioLab'— przewod bezposredniego potaczenia CardioLab IC mozna
podtaczy¢ do dowolnego z trzech portéw wyjsciowych. Nalezy zwrdcic uwage, ze w kazdym
przypadku podtaczenia tego przewodu do portu OUT-A+asL wszelkie dane wejsciowe
przesytane do portéw 33-40 modutu-pomiarowego zostajg zastagpione danymi dotyczacymi
ablagji przesytanymi do portow wyjsciowych 33=40.
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Kabel bezposredniego potgczenia Kabel bezposredniego potgczenia Kabel bezposredniego potgczenia
Clearsign IC Orion Clearsign ICA/B CardioLab IC

Rysunek 10 Przewody wyjsSciowe bezposredniego potaczenia wewnatrzsercowego

11.6.2

11.6.3
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Przewody bezposredniego potaczenia EKG

Przewody wyjsciowe bezposredniego potaczenia EKG, (Rysunek 11), s3 oznaczone szarymi opaskami
umieszczonymi na zigczach podtaczanych do stacji SiS+isq dostarczane zaréwno dla wzmacniacza
CLEARSIGN, jak i-systemu rejestracji-CardiokLab. Oba przewody podigcza sie do portu OUT-ECG
(pozycja 9 - zardwno Rysunek 2, jak i Tabela 1).

Kabel bezposredniego potaczenia EKG Clearsign - Kabel bezposredniego potgczeniaEKG CardioLab

Rysunek 11. Przewody wyjsciowe bezposredniego potgczenia EKG

Przewdd Rhythmia IC Out 72

Przewod Rhythmia IC Out 72, (Rysunek 12); stuzy.do przesytania sygnatow wyjsciowych z dowolnych
trzech portow wyjsciowych potaczenia wewngtrzsercowego do zewnetrznego- systemu rejestragji,
ktory wykorzystuje wejscie z blokadg wtykow.
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Rysunek 12. Przewdd Rhythmia IC Out 72

11:6.4 Modut wyjscia EKG

Modut wyjscia EKG, (Rysunek.13), kieruje sygnaty EKG ze stacji SiS do systemu rejestracji. Przewdd do
modutuwyjscia EKG podtaczasie doportuOUT-ECG na panelu przednim stacji SiS(pozycja9-Rysunek 2
i Tabela 1). Modut wyjscia EKG zawiera tez ostone z nieprzewodzgcego materiatu zmniejszajaca ryzyko
porazenia uzytkownika prgdem-0-wysokim napieciu podczas defibrylacji. Dostepne s dwie wersje
modutu=AAMI oraz IEC — réznigce sie oznaczeniem i kolorem zfacza.

PRZESTROGA: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym podczas defibrylagji,
nalezy upewnic sie, ze odstaoniete korce ztacza modutu wyjscia EKG'sg zawsze zakryte ochronnym,
nieprzewodzacym materiatem dostarczanym razem z-modutami wyjscia EKG. Nie nalezy stosowac
modutu wyjscia EKG, jesli pokrywa ochronna jest uszkodzona.

AAMI IEC
oo ol
ol @ @
@
ol ®
©| @ o

Rysunek 13. Warianty modutu wyjscia EKG
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11.7 Opis panelu tylnego stacji SiS

Ztacza na tylnym panelu stacji SiS, (Rysunek 14), stuzg do podtaczania do zasilacza stadji SiS, stacji roboczej

i réznych akcesoriow stacji SiS. Opis elementow tylnego panelu zawiera Tabela 3.
Schemat zigczy znajdujacych sie na tylnym panelu przedstawia Rysunek 15.

Rysunek 14. Porty na tylnym panelu

Tabela 3. Elementy na tylnym panelu stacji SiS

1

Wejscie generatora do
lokalizacji

Punkt podfgczenia przewodu generatora dolokalizacji

Ztycze stacji roboczej do
transmisji danych

tacze swiattowodowe do transmisji-danych do stacji roboczej

Ztacze ekwipotencjalne

Punkt podfgczenia przewodu ekwipotencjalnego stuzgcego do
ograniczenia ryzyka porazenia pradem

Przefgcznik nozny

Punkt'podigczenia przetgcznika noznego stuzgcego do
uruchamiania i zatrzymywania mapowania

Przefgcznik zasilania

Wiaczanie i wytgczaniesstacji-SiS— podswietlone niebieskie kotko
oznacza wigczone zasilanie

Wejscie zasilania elektrycznego

Punkt podigczenia zasilacza zewnetrznego.

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowac wylacznie zasilacz i przewdd
zasilania stacji SiS dostarczany z systemem przez firme

Boston Scientific. Zastosowanie.innego zasilacza lub przewodu
zasilajgcego moze spowodowac uszkodzenie stacji SiS.

Analogowy port wejsciowy

Punkt przytaczeniowy wtyczki typu ,jack” Phono przewodu
modutu systemu mapowania (MSM) ANALOG OUT (RHYTHMIA)

Przeznaczony do przysztego
zastosowania

Aktualnie nie jest w uzyciu

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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. PRZEWOD . .
PRZEWOD  ZASILANIA PRZEWOD PRZELACZNIKA WEJSCIE ZASILANIA
WIDRSMDRITORY NOZNEGO STACJI SYGNALOWE)
PRADEM PRZEMIENNYM W-PRACOWNI

URZADZENIA PRZEWOD .
Wi < I i o [ o @ e
ROBOCZEJ TRANSMISJI DANYCH
GENERATOR DO A 1 A
A STACJA SYGNALOWA LOKALIZACII PRZELACZNIK NOZNY ZASILACZ

Rysunki nie s3 sporzadzone w skali — wyfacznie do celéw pogladowych

Rysunek 15. Ztacza na tylnym panelu

1.8 Ziacza na tylnym panelu stacji SiS

11.8.1 Port wejsciowy generatora do lokalizacji

Generator do lokalizacji wytwarza pole magnetyczne wykorzystywane w. technice magnetycznego
okreslania lokalizacji. Przewdd potaczeniowy (Rysunek 16) stuzy.do podtaczenia generatora do portu

wejsciowego (pozycja 1- zarowno Rysunek 14, jak i Tabela 3).
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11.8.2
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Rysunek 16. Przewod generatora do lokalizacji

Uwaga: Istnieje ryzyko zaktdcen miedzy generatorem do lokalizacji a innymi urzagdzeniami
medycznymi. Wazne informacje natemat zapobiegania ewentualnym zaktdceniom zwigzanym
z generatorem do, lokalizacji zawierajg ponizsze ostrzezenia.

OSTRZEZENIE: Generator do lokalizagjimoze powodowad zaktcenia pracy innych systemow,

w ktorych zastosowano rozwigzania technologiczne wykorzystujace pole magnetyczne. Przed
zastosowaniem takich-systemow w.obecnosci systemu magnetycznego okreslania lokalizacji nalezy
skonsultowac sie z ich producentem.

OSTRZEZENIE: Generator do lokalizacji moze zakidcac prace wszczepionego kardiologicznego
elektronicznego urzadzenia wszczepialnego (CIED). W przypadku mapowania pacjenta z takim
wszczepionym urzadzeniem nalezy rozwazy¢ sprawdzenie urzadzenia przed zabiegiem i po
jego.zakonczeniu. Pozwoli to wykry¢ zmiany w zaprogramowanych parametrach, ktore nalezy
skorygowac, zanim pacjent opusci gabinet zabiegowy. Dodatkowe informacje mozna znalez¢
w instrukcjach dostarczonych przez wytwarce urzgdzenia CIED.

OSTRZEZENIE: W razie koniecznosci sprawdzenia lub zaprogramowania urzadzenia CIED
podczas korzystania z:systemu nalezy wytgczy¢ generator do lokalizagji przyciskiem ekranowym
umieszczonym na pasku narzedzi-do dodawania adnotacji oraz edytowania map.

Ztacze stacji roboczej do transmisji-danych

Przewdd swiattowodowy do transmisji'danych, (Rysunek 17), stuzy do podtgczenia stacji roboczej do
stacji SiS oraz przesytania sygnatow i danych koniecznych do lokalizacji i mapowania.
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Rysunek 17. Przewdd swiattowodowy do transmisji danych

11.8.3 Przetacznik nozny

Przetacznik nozny, (Rysunek 18), umozliwia EP bezposrednie i natychmiastowe sterowanie procesem
mapowania z pokoju zabiegowego.

Rysunek 18. Przetacznik nozny

11.8.4 Wejscie zasilania elektrycznego

Specjalny zasilacz, (Rysunek-19), dostarcza prad 24 V. DC do- stacji SiS. Maksymalny pobdr mocy
zasilacza wynosi 250 W.

Meskie ztgcze przewodu zasilacza ‘podfgcza sie -do portu zasilania na tylnym panelu stagji SiS.
Odtaczalng wtyczke przewodu zasilania naleézy podigczy¢ do uziemionego gniazda elektrycznego
sieci pragdu zmiennego lub-nawet lepiej do zasilacza bezprzerwowego (UPS).

R o

Rysunek 19. Zasilacz zewnetrzny stagji SiS
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11.9 Opis stacji roboczej
Funkcja

Stacja robocza, (Rysunek 20), odbiera sygnaty ze stacji SiS. Przetwarza je i generuje dane wyswietlane
W czasie rzeczywistym na monitorze stacji robocze;.

Rysunek 20. Stacja robocza

Na stacje roboczg sktadaja si€e: sprzet komputerowy, akcesoria i oprogramowanie do odbierania,
interpretowania i wyswietlania-danych ze stacji SiS. Umozliwia archiwizacje i odczytywanie zapisanych
badan. Stacja robocza moze by¢ umieszczona na wozku w celu zapewnienia jej mobilnosci.

11.10- Wymagania systemowe stacji roboczej
Pobdr mocy: 100V - 240V, 50-Hz/60 Hz, 8 A

11.11 Konfiguracja stacji roboczej

Poczqtkowg konfiguracje stacji roboczej i potaczen przewodow przeprowadza upowazniony przedstawiciel
firmy Boston Scientific.

OSTRZEZENIE: Z systemem mapowania OPAL HDx nalezy stosowa¢ wytacznie sprzet, materiaty
eksploatacyjnei akcesoria dostarczone lub zalecane przez firme Boston Scientific. Stosowanie
innego sprzetu, materiatéw eksploatacyjnych i.akcesoriow moze prowadzi¢.do uszkodzenia sprzetu
i nieprawidtowego dziatania systemu.

12. PRZYGOTOWANIE DO MAPOWANIA
12.1 Przed przybyciem pacjenta

12.1.1 Skonfigurowanie sprzetu i ustanowienie potgczenia przewodowego

[] Umiesci¢ stacje SiS na specjalnym stole lub wozku -znajdujgcym: sie obok stotu pacjenta
i bedacym nieco od niego wyzszym. Panel przedni stacji SiSqpowinien by¢ skierowany w strone
stotu i ustawiony w taki sposob,aby przewody mozna byto podtgczy¢ bez ich pociggania,
zginania, skrecania czy naprezania w jakikolwiek inny spaséb.

[[] Zamocowac generator do lokalizacji dostotu pacjenta, korzystajac zmocowania generatora lub
dostarczonych paskow. Upewnic sie, ze generator-do lokalizacji znajduije sie bezposrednio pod
tutowiem pacjenta.

[] Sprawdzi¢, czy przewdd generatora do lokalizagji jest prawidtowo podtaczony zaréwno do
generatora do lokalizagji, jak i tylnego panelu stagji-SiS.

[] Sprawdzi¢, czy zlacze zasilacza i ztacze Swiattowodowe na tylnym panelu systemu SiS s3
prawidfowo podtaczone.
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Wigczy(c stacje SiS oraz stacje robocza.
Obserwowac stan diody LED, aby ustali¢, czy stacja SiS dziata prawidtowo.
Podtaczy¢ moduty pomiarowe do portdw IN-M, IN-A lub IN-B, w zaleznosci od potrzeby.

Sprawdzi¢, czy podswietlony wskaznik portu (M, A lub B) znajdujacy sie namodule pomiarowym
prawidtowo zidentyfikowat port, do ktérego podtgczono przewdd.

Podtaczyc przewdd wejscia EKG do stacji SiS.

Podtgczy¢ modut potaczeniowy do ablagji (jego rodzaj zalezy od zastosowanego generatora
RF) do stadji SiS i generatora RF.

O OO Odod

Podtaczyc zewnetrzny system rejestracji do portu wyjsciowego (OUT-M, OUT-A+asL lub OUT-B):

e Bezposrednie podigczenie do wzmacniacza Boston Scientific CLEARSIGN: szary
przewod bezposredniego potgczenia CLEARSIGN IC ORION podfgcza sie do portu
OUT-M, gdy stosowany jest cewnik do mapowania INTELLAMAP ORION. Czarny przewdd
bezposredniega’ pofaczenia CLEARSIGN IC A/B jest podtgczany do dowolnego z trzech
portéw wyjsciowych, gdy-stosowane sg cewniki podtagczone do modutu pomiarowego.

e Bezposrednie podtgczenie do systemu rejestracji GE Cardiolab: Przewod
bezposredniego potaczenia CardioLab IC mozna podtaczy¢ do dowolnego z trzech portow
wyjsciowych-Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w. kazdym przypadku podtaczenia tego przewodu
do - portu: OUT-A+asL- wszelkie “dane-wejsciowe przesytane do portéw 33-40 modutu
pomiarowego zostajg zastgpione-danymi dotyczacymi ablacji przesytanymi do portdw
wyjsciowych 33-40.

e Przewod Rhythmia IC Qut 72 ma charakter uniwersalny i mozna go stosowac z dowolna
kombinacjg cewnikow, portéw i urzadzen rejestracyjnych.

Podtaczy¢ odpowiedni przewod bezposredniego potaczenia EKG lub modut wyjscia EKG do
zlgcza wyjscioweqgo EKG.

Sprawdzi¢; czy kabel elektrody jest podigczony do ztacza wejsciowego PATCH na stadji SiS.

Jesli sygnat stymulatora ma by¢ poprowadzony przez stacje SiS, nalezy podtaczy¢ wejsciowy
kabel ztgczowy stymulatora do-portu STIM IN oraz stymulatora zewnetrznego.

O OO of

Sprawdzi¢; czy dodatkowe ztgcza na tylnym panelu-(np. zfgcze ekwipotencjalne lub, w razie
stosowania, ztgcze przetgcznika noznego)sa odpowiednio podtgczone.
12.1.2 Przygotowywanie stacji roboczej

[] Sprawdzi¢, czy przewod Swiattowodowy  stacji> roboczej jest prawidtowo podigczony
i zabezpieczony.

[ ] Jesli w oprogramowaniu majg by¢ wyswietlane  dane ablagji, nalezy sprawdzi¢ potaczenie
przewodow pomiedzy stacjg roboczg-a portem do transmisji danych na generatorze do ablagji.
12.2 Po przybyciu pacjenta

12.2.1 Odpowiednie podtaczenie przewodow i cewnikow
[ ] Umocowac elektrode grzbietowa na plecach pacjenta zgodnie z jej sposobem uzycia.
[ ] Podtaczyc kabel elektrody grzbietowej do kabla elektrody.

[ ] Rozmiesci¢ elektrody EKG zgodnie z zasadami postepowania przyjetymi w placowce i podtaczy¢
je wedtug instrukgji dotgczonej do zestawu elektrody odniesienia do okreslania lokalizagji.
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O oo O o o

]

Poprowadzi¢ odprowadzenia z konczyn i klatki piersiowej od przewodu wejscia EKG do
elektrod EKG.

Sprawdzi¢, czy elektroda EKG oraz odprowadzenia z konczyn i klatki piersiowej sq prawidtowo
podtaczone, aby ograniczyc¢ zaktdcenia.

Sprawdzi¢, czy odprowadzenia z konczyn i klatki piersiowej sg prawidtowo pofgczone
z przewodem z tutowia.

Podtaczy¢ cewniki diagnostyczne do modutéw pomiarowych.

Sprawdzic, czy elektroda odniesienia systemu jest podtgczona do kanatu 1modutu pomiarowego
podigczonego do portuIN-A lub IN-B.

Sprawdzi¢, czy para elektrod, ktéra moze by¢ uzywana do stymulagji, jest podigczona do
kanatéw 6162 podtagczonego modutu pomiarowego.

Podtaczy¢ cewnik ablacyjny do modutu potgczeniowego kablem przedtuzacza cewnika
ablacyjnego.

12.2.2 Dodatkowe potaczenia podczas stosowania cewnikow z linii INTELLAMAP ORION

]
L]
[
[l

Podtaczyc kabel sygnatowy do portu IN-M.

Podtaczyc cewnik do kabla sygnatowego.

Przygotowac cewnik zgodnie zinstrukgja obstugi.
Przeprowadzi¢ kondycjonowanie cewnika; patrz punkt 15.

12.3 Wazne uwagi podczas badania

Podczas badania wszystkimi czynnosciami systemu steruje sie za pomocg oprogramowania stacji roboczej
i poruszania cewnikiem. W razie przerwy,w dostawie pradu elektrycznego lub blokady systemu nalezy
wytgczyd stacje SiS i stacje roboczg, wiaczyc je ponownieii skorzystac z opcji resume (Wzndw), aby wznowic
trwajqcy zabieg. Przed przystapieniem do dalszej pracy nalezy upewnicsie, ze wszystkie cewniki, sygnaty

i punkty odniesienia sq wtasciwie skonfigurowane.

Zwykle nie ma potrzeby:interakcji uzytkownika ze stacjg SiS. Wyjatkiem sg nastepujgce czynnosci:

¢ Podfgczanie cewnikow.do modutu potaczeniowego do ablacji iimodutow pomiarowych oraz odtaczanie
ich zgodnie z wymogamizabiegu.

¢ Obserwacja diody stanu stacji SiS— podczas normalnej pracy dioda powinna swieci¢ na zielono
Swiattem statym. Jesli w tym przypadku tak nie jest, nalezy skontaktowac sie'z pomocg techniczng firmy
Boston Scientific.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy podiagczac stacji Sis-do zasilania-ani jej od niego odtgczac, gdy jednostka jest
wigczona. Zminimalizuje to ryzyko uszkodzenia sprzetu.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy podfaczac generatora do lokalizacji do stagji SiS.ani go.odfaczac, gdy
jednostka jest wigczona. Zminimalizuje to ryzyko uszkodzenia sprzetu:

OSTRZEZENIE: reczne wytaczenie generatora do lokalizacji powoduje wytaczenie wszystkich funkgji
wizualizacji i lokalizacji cewnika, w tym sledzenia impedangji.
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12.4 Konczenie badania

Nalezy odtaczy¢ wszystkie cewniki i czujniki pacjenta od stacji SiS i zutylizowac wszystkie materiaty
jednorazowe zgodnie z miejscowymi przepisami.

1. Wylaczanie stacji SiS: Ustawic przycisk wigcznika w takiej pozycji, aby niebieskie Swiatto przestato

byc¢ wigczone.
2. Zamknac badanie i wytaczyc stacje roboczg za pomocg przycisku wytgczania na ekranie gtownym.
3. Wyczyscic¢ stacje SiS i akcesoria, patrz punkt 16.

13. POSZCZEGOLNE PRZEWODY POWIAZANE Z SYSTEMEM

Rodzaj przewodu /
Nazwa na etykiecie

Sposob podtaczenia

Opis urzadzenia

WEJSCIA SYGNALU WEWNATRZSERCOWEGO

Kabel sygnatowy

Podfaczenie cewnika do-mapowania
INTELLAMAP-ORION do portu IN-M na
panelu przednim stacji SiS

Kabel sygnatowy stuzy do podtgczania cewnika
do mapowania INTELLAMAP ORION do stacji
SiS i przesytania sygnatdw z 64 elektrod
wewnatrzsercowych, czujnikow $ledzenia
magnetycznego i kosci pamieci.

Kabel'modutu
pomiarowego

Podtaczenie modutu pomiarowego
do portow IN-M, IN-A oraz IN-B na
panelu-przednim stacji SiS

Kabel modutu pomiarowego jest przeznaczony do
przesytania sygnatu wewnatrzsercowego z portow
znajdujacych sie na stagji SiS (IN-M, IN-A oraz IN-B) do
modutu pomiarowego.

SYGNALY WEJSCIOWE POWIERZCHNIOWEGO EKG (,AAMI” LUB ,IEC" DOLACZONE DO NAZW NA ETYKIETACH)

ECG IN z klatki piersiowej

ECG IN z koAczyny

ECG IN z tutowia

Elektrody EKGpodtaczane do. portu
IN-ECG na-przednimpanelu stacji-SiS

Przewody EKG od klatki piersiowej i konczyn stuzg do
podigczania elektrod EKG do przewodu

Przewod EKG z tutowia stuzy do podtgczania
przewodow EKG z klatki piersiowej i EKG z koriczyn do
stacji SiS oraz jest gtownym elementem ochrony przed
energig defibrylagji.

WEJSCIE SYGNALU STYMULATORA

Zt3cza typu jack mesko-
meskie, 2/2 wiyki
(kabel ztaczowy
stymulatora)

Potgczenie stymulatora z panelem
przednim stagji SiS

Przewod ten stuzy do podtgczania stymulatora do
staqji SiS

WYJSCIA SYSTEMU REJESTRACJI — CLEARSIGN bezposredniego pofaczenia

Przewdd EKG CLEARSIGN
bezposredniego
potaczenia (3 m lub 6 m)

Podtaczenie portu OUT-ECG na
przednim panelu stagji SiS'do' modutu
wejsciowego systemu rejestragji

Przewdd bezposredniego
potaczenia CLEARSIGN IC
ORION (3 m lub 6 m)

Podtaczenie portu OUT-Mna
przednim panelu stacji SiS do modutu
wejsciowego systemu rejestracji —
szary przewod

Przewdd bezposredniego
potaczenia CLEARSIGN IC
A/B(3mlub6m)

Podtaczenie portu OUT-A+asL lub
OUT-B na przednim panelu stacji SiS
do modutu wejsciowego systemu
rejestracji — czarny przewdd

Przewody bezposredniego pofgczenia CLEARSIGN
stuzg do podigczania stacji SiS do wzmacniacza
Boston Scientific CLEARSIGN. Zespoty przewodow
bezposredniego potgczenia sg wyposazone w zlgcze
kluczowane z elementami kolorowymi, ktdre pasuja
do.odpowiedniego ztgcza kluczowanego i koloru na
stacji SiS.
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Rodzaj przewodu /
Nazwa na etykiecie

Sposob podtaczenia

Opis urzadzenia

WYJSCIA SYSTEMU REJESTRACJI — przewdd bezposredniego potaczenia CardioLab

Przewod EKG
bezposredniego
potaczenia CardioLab
(3mlub6m)

Podtaczenie portu OUT-ECG na
przednim panelu stagji SiS do modutu
wejsciowego systemu rejestragji

Przewdd bezposredniego
pofaczenia CardioLab IC
(3mlub6m)

Podtfaczenie portéw OUT-M,
OUT-A+aBL oraz OUT-B na przednim
panelu stagji SiS-‘do modutu
wejsciowega systemu rejestracji

Przewody bezposredniego pofaczenia CardioLab
stuzg do podifgczania stacji SiS do systemu rejestragji
GE CardiolLab. Zespoty przewodow bezposredniego
potaczenia sg wyposazone w ztgcze kluczowane

z elementami kolorowymi, ktore pasujg do
odpowiedniego zigcza kluczowanego i koloru

na stagji SiS.

WYJSCIA SYSTEMU REJESTRACJI — Inne

Przewdd Rhythmia
ICOut72

Podfaczenie portéw OUT-M, OUT-
A+agL oraz OUT-B na przednim panelu
stacji SiS do-modutu wejsciowego
systemu rejestracji

Przewod do akcesoriow stuzacy do podtaczania
wyjs¢ sygnatu wewnatrzsercowego znajdujacych sie
na stacji SiS (OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B) do kostek
stykowych systemu rejestragji.

URZADZENIA PERYFERYJNE STACJI ROBOCZEJ DO TRANSMISJI DANYCH Z ABLACJI

Podtaczenie USB do
przewodu adaptera
szeregowego RS232

Podtaczenie generatora-RF do stadji
roboczej

Adapter szeregowy stuzy do podtaczania generatorow
RF-do stacji roboczej

Przewod prosty ze
ztaczami szeregowymi
DB9 RS232 mesko-
zenskimi 10 ft

Generator RF do ztgcza USB do RS232
Adapterseryjny do stacji roboczej

Przewod szeregowy stuzy do podtaczania
generatorow RF MAESTRO, IBI oraz Ampere do stacji
roboczej.

Przewdd null modem ze
ztaczami szeregowymi
DB9 RS232 zensko-
zenskimi 10 ft

Podtgczenie generatora RF-do USB do
adaptera szeregowego RS232-do stacji
roboczej

Przewod szeregowy:stuzy do podtaczania
generatordw RF EP-Shuttle, SMARTABLATE
MINTELLAGEN do stagjiroboczej.

Rozdzielacz szeregowy

Podtaczenie generatora RF do-stagji
roboczej i systemu rejestragji

Rozdzielacz szeregowy stuzy do przesytania informagji
dotyczacych ablacjiz generatora RF do stacji roboczej
isystemu rejestracji.

POZOSTALE PRZEWODY PODLACZANE DO PANELU PRZEDNIEGO

Kabel elektrody Rhythmia

Podtaczenie elektrody grzbietowej do
panelu przedniego stacji SiS

Kabel elektrody stuzy do podtgczania elektrody
grzbietowej do wejscia PATCH na stacji SiS.

PRZEWODY PODLACZANE DO PANELU TYLNEGO

Zasilacz RHYTHMIA HDx

Wejscie: sie¢ pradu zmiennego
Wyjscie: tylny panel stagji SiS

Zasilacz stuzy do konwersji napiecia pragdu.zmiennego
zsieci na niskie napiecie pradu statego-dla stacji

SiS. Wjego sktad wchodzi zardwno 'sam konwerter
napiecia, jak i przewdd potaczeniowy ze stacja SiS.

Przewod ekwipotencjalny

Pasuje do typowego zt3cza
ekwipotencjalnego stosownego
w placdwce

Przewod ekwipotencjalny.zapobiega wystepowaniu
napiecia dotykowego poprzez zmiane potencjatu
stagji SiS nataki sam jak w przypadku innych
powierzchni przewodzacych znajdujacych sie

W pomieszczeniu.
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Rodzaj przewodu /
Nazwa na etykiecie

Sposob podtaczenia

Opis urzadzenia

Przewod generatora do
lokalizacji

Pofgczenie generatora do lokalizagji
z tylnym panelem stacji SiS

Generator do lokalizacji wytwarza pole magnetyczne
wykorzystywane w technologii lokalizacji
magnetycznej. Przewdd generatora do lokalizacji stuzy
do podtaczania generatora do stagji SiS.

Kabel Ethernet

Podtaczenie tylnego panelu stagji SiS
do stacji roboczej

tacze swiattowodowe do transmisji danych do stacji
roboczej ze stacji SiS

POZOSTALE PRZEWODY

Przewod zasilania

Podtaczenie sieci zasilajgcej do stagji
roboczej

Przewdd zasilania uzyty do doprowadzenia zasilania
do stacji roboczej

Podtaczenie siecizasilajacej do
monitora stacji roboczej

Przewod zasilania uzyty do doprowadzenia zasilania
do monitora stacji roboczej

Zasilanie sieciowe do zasilacza SiS

Przewdd zasilania uzywany do doprowadzenia
zasilania do zasilacza SiS.
Dtugos¢: 0od 1,8 m do 3,05 m
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14. MAPOWANIE KANALOWE PRZY BEZPOSREDNIM POLACZENIU

REYTHMIA
N

\

Przewdd
Clearsign IC Przewdd Clearsign IC A/B(czarny) Przewdd CardioLab (zt3cza z 3 kornicowkami)
Orion (szary)
ouUT-M OUT-A+asL OUT-M-oraz OUT-B OuUT-M QUT-A+asL OUT-B

Cieciwa | Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty Kanaty

Orion | wyjsciowe | [ wejsciowe [ wyjsciowe | wejsciowe | wyjsciowe | [ wejéciowe [wyjsciowe [ wejsciowe | wyjsciowe | wejsciowe | wyjsciowe
Qrion

A1-A8 1-8 BB 1-64 1-64 BB 1-64 1-64 BB1-32 1-32 BB 1-64 1-64
A1-H8 1-64

B1-B8 1118 ABL1-8 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40

BB

Q-8 21-28 33420 nd.

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

Kanaty wejsciowe: BB = modut pomiarowy ABL = modut potaczeniowy do ablacji
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15. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA CEWNIKOW Z SERII INTELLAMAP ORION

W przypadku stosowania z systemem mapowania OPAL HDx cewnik do mapowania INTELLAMAP ORION
musi przed uzyciem zosta¢ poddany kondycjonowaniu.

o

Podfgczy¢ cewnik do mapowania INTELLAMAP ORION do dowolnego konca kabla sygnatowego.

1.
2. Drugi koniec kabla sygnatowego podtaczy¢ do ztgcza wejsciowego M na panelu przednim stagji SiS.
3.
4
5

Upewnic sie, ze stacja SiS jest wigczona.

. Sprawdzi¢, czy generator do lokalizacji i elektroda grzbietowa sq podtgczone do stagji SiS.
. Sprawdzi¢, czy elektroda grzbietowa jest prawidtowo umieszczona na plecach pacjenta i znajduje sie

w zasiegu pola magnetycznego generatora do lokalizowania.
Upewnic sie, ze cewnik pozostaje poza ciatem pacjenta i polem magnetycznym generatora do lokalizacji.

7. Zanurzy¢ catkowicie uktad elektrod cewnika INTELLAMAP ORION w jatowym roztworze soli fizjologicznej.

Wszystkie elektrody musza pozostawac zanurzone w roztworze soli fizjologicznej przez caly czas
procesu kondyconowania.

Zaczekad, az niebieski okrag przycisku Condition (Kondycjonowanie) na panelu przednim stagji SiS
zacznie.migac; a nastepnie nacisngc ten przycisk, aby rozpoczac proces kondycjonowania. Okrgg swieci
przez ok. 10 sekund, a na ekranie stacji-roboczej wyswietlany-jest komunikat o stanie.

. Wytaczenie podswietlenia-okregui komunikat o stanie na ekranie stacji roboczej sygnalizuja ukonczenie

procesu kondycjonowania.

Uwaga: Zastepowanie warunkow wstepnych opisano w sposobie uzycia oprogramowania systemu mapowania
RHYTHMIA HDx.

16. WSKAZOWKI DOTYCZACE CZYSZCZENIA

16.1 Rutynowe czyszczenie i dezynfekcja

Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami, przestrzegajac jednoczesnie procedur czyszczenia
obowigzujacych w placowce:

Wytgczy¢ wszelkie elementy systemu zasilane pradem elektrycznym, a nastepnie odtgczyc je od
zasilania.

Przetrze¢ zewnetrzne elementy systemu szmatkg lekko zwilzong tagodnym roztworem czyszczacym. Nie
mozna dopusci¢ do kontaktu jakiejkolwiek ilosci roztworu czyszczgcego ani wilgodi z portami potaczen
przewodow. Nie mozna rowniez spryskiwac elementow systemu wodg ani innymi ptynami.

Elementy systemu nie wymagaja sterylizacji. Nigdy-nie nalezy czyscic i ponownie uzywac sktadnikow
jatowych lub przeznaczonych do jednorazowego uzytku.

Czyszczenie powinno by¢ przeprowadzane na koncu kazdego przypadku lub czescie).

Przed ponownym podfgczeniem i zastosowaniem elementéw systemu nalezy odczekac, az czyszczone
powierzchnie wyschna.

16.2 Odkazanie sprzetu przed transportem
Aby spetni¢ wymagania prawa pocztowego i transportowego Standw Zjednoczonych, urzgdzenia zwracane
firmie Boston Scientific musza zosta¢ prawidtowo odkazone chemicznym srodkiem bakteriobdjczym
zatwierdzonym do stosowania jako szpitalny srodek dezynfekujacy. W razie otrzymania nieodkazonego
urzadzenia firma Boston Scientific naliczy dodatkowe koszty czyszczenia. Na wszystkich urzgdzeniach
zwracanych firmie Boston Scientific bez odpowiedniego odkazenia nalezy umiesci¢ ostrzezenie o zagrozeniu
biologicznym.
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OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurzac¢ elementow systemu w wodzie, roztworach czyszczacych ani innych
ptynach. Nie wolno dopusci¢, aby jakikolwiek ptyn dostat sie do otworéw wentylacyjnych. Ztacza musza
pozostawac suche. Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych czyszczenia moze prowadzic¢ do uszkodzenia
sprzetu i awarii systemu oraz spowodowac uniewaznienie gwarangji lub umowy serwisowej.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia i awarii sprzetu, nie nalezy podejmowac préb jatowienia
elementow dostarczonych jako niejatowe.

OSTRZEZENIE: Aby unikna¢ uszkodzenia i awarii sprzetu, nie nalezy wktada¢ zadnych przedmiotéw (np.
wacikow lub igiet) do ztaczy przewoddw lub portdw i otwordw urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Aby zminimalizowac ryzyko'porazenia pragdem elektrycznym, na czas czyszczenia wszelkie
urzadzenia zasilane pragdem elektrycznym nalezy wytaczy¢, a nastepnie odtaczyc¢ od zasilania.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy podejmowa¢ prob czyszczenia elementdw systemu podczas jego pracy.
Czyszczenie sprzetupodczas jego-pracy zwieksza ryzyko porazenia prgdem elektrycznym, nieprawidtowego
dziatania'systemu i upadku urzadzenia.

17. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW ZE STACJA SiS
Wskaznik LED na panelu przednim informuje o stanie sprzetu wchodzgcego w sktad systemu oraz o komunikagji
systemu. Aby zapewnic prawidtowe dziatanie systemu, nalezy obserwowac wskaznik zarowno podczas
pierwszego uruchomienia stacji SiS, jak i sesjimapowania w trybie na zywo.

Tabela 4. Stany wskaznika stanu

stacjg robocza

Stan wskaznika | Znaczenie Wymagana czynnos¢
. Zasilanie wytaczone Brak
CIEMNY
Jesli uruchamianie stacji SiS trwa dtuzej
' Trwa uruchamianie sprzetu stagji SiS niz dwie minuty, nalezy skontaktowac sie
MIGA z pomocg techniczng firmyBoston Scientific.
1. Podtgczyc przewod swiattowodowy do
Uruchamianie sprzetu zakonczone, transmisji danych do-stacji.SiS stacji
' stacja SiS gotowa do.potgczenia ze roboczej
MIGA 2.Rozpoczg( na'stacji roboczej sesje

mapowania na Zywo

SWIECI W SPOSOB
CIAGLY

System mapowania OPAL HDx dziata
w petni poprawnie

Brak

SWIECI W SPOSOB
CIAGLY

Stwierdzono bfad

Nie uzywac stagji SiS.
Nalezy skontaktowac sie z pomocg
techniczna firmy Boston Scientific.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Uwaga: Podfaczenie przewodu swiattowodowego do transmisji danych i rozpoczecie sesji mapowania na zywo
mozna przeprowadzi¢ w dowolnej kolejnosci. Potgczenie do transmisji danych Swiattowodem mozna réwniez
ustanowic przed wigczeniem zasilania ktéregokolwiek urzagdzenia.

18. EMISJA POLA ELEKTROMAGNETYCZNEGO | ODPORNOSC NA ZAKLOCENIA ELEKTROMAGNETYCZNE
Tabela 5. Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

System mapowania OPAL HDx nalezy uzytkowac w otoczeniu o nizej okreslonych parametrach promieniowania
elektromagnetycznego. Za dopilnowanie, aby system mapowania OPAL HDx pracowat w takim otoczeniu,
odpowiada nabywca lub uzytkownik systemu.

wywotywanie migotania
wg normy EN 61000-3-3

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje zaktocen Grupal System mapowania OPAL HDx wykorzystuje energie w pasmie

0 czestotliwosci radiowe; radiowym wytacznie do funkcji wewnetrznych. Z tego powodu

(RF) poziom emisji energii o czestotliwosci radiowej jest bardzo

EN 5501 niski i jest mato prawdopodobne, aby powodowat jakiekolwiek

(ISPR11 zaktdcenia pracy sprzetu-elektronicznego znajdujacego sie

Emisje zaktocen Klasa A w poblizu.

0.czestotliwosci radiowe;

(RF) System mapowania OPAL HDx nadaje sie do uzytkowania

EN 55011 we wszystkich rodzajach otoczenia, z wyjatkiem otoczenia

CISPR 11 mieszkalnego lub podtgczonego do publicznej siedi zasilajacej

Emisje harmoniczne Klasa A niskiego napiecia zaopatrujgcej budynkimieszkalne, pod

wg normy EN-61000-3-2 warunkiem podporzadkowania sie nastepujgcej przestrodze:
PRZESTROGA: system mapowania OPAL HDx jest

Wahania napiecia/ Klasa A

przeznaczony wyltacznie do stosowania przez pracownikow
opieki zdrowotnej. System ten moze powodowac zaktdcenia
w pasmie radiowym lub wptywac na prace urzadzen
znajdujacych sie w poblizu. Moze powstac koniecznos¢
zastosowania srodkow zaradczych, jak zmiana ustawienia
lub przeniesienie systemu mapowania OPAL HDx w inne
miejsce, albo tez ekranowanie danego miejsca.

Uwaga: system mapowania OPAL HDx jest przeznaczony do uzytku w otoczeniu elektromagnetycznym,
w ktorym wypromieniowane zaktocenia o czestotliwosci radiowej sg pod kontrola. Nabywca lub.uzytkownik

systemu mapowania OPAL HDx moze zapobiegac zaktoceniom spowodowanym przez fale elektromagnetyczne,

zachowujac minimalny odstep miedzy sprzetem‘do bezprzewodowej i komérkowej tgcznosci radiowej
(nadajniki) a systemem mapowania OPAL HDx, wynoszacy 30 cmi{12 cali).
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Tabela 6. Wytyczne i deklaracje producenta - odpornosc¢ elektromagnetyczna

System mapowania OPAL HDx nalezy uzytkowac w otoczeniu o nizej okreslonych parametrach promieniowania
elektromagnetycznego. Za dopilnowanie, aby system mapowania OPAL HDx pracowat w takim otoczeniu,
odpowiada nabywca lub uzytkownik systemu.

Test odpornosci IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
Poziom testowy zgodnosci
Wytadowanie Wytadowania kontaktowe | Zaliczono Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne (ESD) | #8 kV betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi
IEC 61000-4-2 Wytadowania przez s wylozone materiatem
powietrze +15 kV syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
w pomieszczeniach powinna wynosi¢
co najmniej 30%.
Serie szybkich +) kV z siecipradu Zaliczono Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
elektrycznych stanéw przemiennego odpowiadac typowemu srodowisku
przejsciowych komercyjnemu lub szpitalnemu.
+1'kV dla linii wejsciowych
IEC 61000-4-4 i wyjsciowych
Przepiecia pomiedzy Pomiedzy liniami: £1kV Zaliczono Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
liniami (zasilanie pragdem spetnia¢ normy szpitalne lub
przemiennym) Pomiedzy linig a ziemia: zaktadowe.
+2 kV
IEC 61000-4-5
Zapady napiecia, krotkie |-0% UT: 0,5 cyklu Zaliczono Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
przerwy w dostawie przy 0°,45°,90°,135°,180°, odpowiada¢typowemu srodowisku
pradu i wahania napiecia | 225°,270° i 315° komercyjnemu lub szpitalnemu. Jezeli
w wejsciowych liniach 0% UT; 1cyk uzytkownik systemu mapowania
zasilania 70% UT; 25/30 cykli OPAL HDx wymaga nieprzerwanej
Pojedyncza faza: przy.0° pracy podczas przerw w zasilaniu
IEC 61000-4-11 0% UT; 2507300 cykli sieciowym, zaleca sie zasilanie systemu
mapowania OPAL HDx poprzez zasilacz
bezprzerwowy (UPS).
Pole magnetyczne 30A/m Zaliczono Natezenie pola magnetycznego
0 czestotliwosci sieciowej 0 czestotliwosdi sieci
(50 Hz/60 Hz) elektroenergetycznej powinno
sie'miescic w przedziale
IEC 61000-4-8 charakterystycznymdla typowej
lokalizacji-w typowym:srodowisku
handlowym lub szpitalnym.
Przewodzone zaktdcenia |3V/mod 0,15 MHz do Zaliczono
o czestotliwosci radiowej | 80 MHz
6 V/m w pasmach ISM od
wg normy IEC61000-4-6 | 0,15 MHz do 80 MHz
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Tabela 6. Wytyczne i deklaracje producenta - odpornosc elektromagnetyczna (cigg dalszy)

Test odpornosci IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
Poziom testowy zgodnosci
Promieniowane 0d 80 MHz do 2,7 GHz:3V/m | Zaliczono
zaktocenia 380 MHz - 290 MHz: 27 V/m
0 czestotliwosci radiowej 430 MHz - 470 MHz: 28 V/m
IEC 61000-4-3 704 MHz - 787 MHz: 9 V/m
800 MHz - 960.MHz: 28 V/m
1700 MHz = 1900 MHz: 28 V/m
2400 MHz - 2570 MHz: 28 V/m
5100 MHz - 5800'MHz: 9 V/m
Zblizeniowe pola 65-A7m przy 134,2 kHz Zaliczono
magnetyczne 7,5 A/m przy 13,56:MHz

IEC 61000-4-39

Uwaga 1. UT jest napieciem sieciowym pradu przemiennego wystepujacym przed zastosowaniem poziomu

testowego.

Uwaga 2: przy-czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz majg zastosowanie wyzsze zakresy czestotliwosci.

Uwaga 3:wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie iodbijanie fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

Uwaga4:Pasma przemystowe, naukowe imedyczne w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz to-od 6,765 MHz do
6,795 MHz,.0d 13,553 MHzdo 13,567 MHz, od 26,957 MHz do-27,283 MHz oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Pasma radiostacji amatorskich w zakresie od 0,15 MHz'do 80:MHz to 0d 1,8 MHz do-2,0 MHz;
od 3,5 MHz do 4,0 MHz; 0od 5,3 MHz do'5,4 MHz;.0od 7,0.MHz do.7,3 MHz; od 10,1 MHz do 10,15 MHz;
0d 14,0 MHz do 14,2 MHz; od 18,07 MHz do 18,17 MHz; od 21,0 MHz do 21,4 MHz; od 24,89 MHz do 24,99 MHz;

od 28,0 MHz do 29,7 MHz oraz'0od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

4
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19. DANE TECHNICZNE

Urzadzenie

Kategoria

SIS

Pozycja

Stacje SiS nalezy umiesci¢ na dedykowanym stole lub wdzku
przy nogach stotu pacjenta lub na nogach wozka pacjenta.

Wejscia od pacjenta

12-odprowadzeniowe EKG

64 kanaty wewnatrzsercowe z cewnika INTELLAMAP ORION do
mapowania

128 dodatkowych kanatéw diagnostycznych oraz osiem
specjalnych kanatow sygnatu ablagji

taczenie zinnym sprzetem
W pracowni

Stymulator: maksymalnie dwa kanaty stymulagji

System rejestracji: wyjscie wszystkich sygnatow do systemu
rejestracji innego producenta poprzez bezposrednie przewody
potaczeniowe lub przewod Rhythmia IC Qut 72

Generator RF: dedykowane przytacza generatorow RF MAESTRO,
IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle i INTELLAGEN

Wartosci- wejsciowe
zasilania

Producent zasilacza: XP.Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Napiecie wejsciowe: 100 V AC-240 V AC/50 Hz;
100 VVAC-220V AC/60 Hz

Natezenie wejsciowe: 2,3 A przy 115V AC; 1,2 A przy 230 V AC

Napiecie wyjsciowe: 24 VV DC

Mocwyjsciowa: 250 W; natezenie wyjsciowe: 10,41 A

Bezpieczenstwo

[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
|EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
IEC 60601-2-27:201

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Zabezpieczenieprzed porazeniem prgdem elektrycznym: klasa |,
typ.CF

Stopienrochrony przed wnikaniem ptynéw: IPX1(ochrona przed
kroplami wody padajacymi pionowo)
(zas regeneracji po-impulsie defibrylacyjnym: 5 sekund

Nadajnik

(zestotliwos¢: 800 Hz

Moc wyjsciowa: 72-dBuA/m w.odlegtosci 10 m

Doktadnos¢ wejsciowa

Wewngtrzsercowa: 5%, 1 Hz-300 Hz

EKG: 5%, 0,67 Hz-150 Hz

Sita: £2gprzy 0g-159
+13,3% przy sile <159

DirectSense: 10% precyzji

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Urzadzenie

Kategoria

Stacja robocza

Pozycja

Stacja robocza jest zwykle umieszczana w pomieszczeniu
kontrolnym.

System operacyjny

Linux

Potaczenie ze stacjg SIS

Swiattowad

Wartosci wejsciowe
zasilania

Napiecie wejsciowe: 100 V AC- 240 V AC

Natezenie wejsciowe: 8,0 A

(Czestotliwos¢ wejsciowa: 50 Hz - 60 Hz

Akcesoria

Monitor, klawiatura i mysz

Warunki sSrodowiska pracy

Przechowywanie i transport sprzetu

» Temperatura: od 10°C(50°F).do 30°C{(86°F)
e Wilgotnos¢: od 30% do 75%, bez:skraplania
e (isnienie atmosferyczne: od 580 mmHg

do 760 mmHg

e Temperatura: od -29°Cdo +60°C
e Wilgotnos¢ od 10% do 90%, bez skraplania

20. INFORMACJE SERWISOWE

21.

22,

Serwisowanie, konserwacja i gwarancja na sprzet

System mapowania OPAL HDx nie zawiera czesci, ktore wymagatyby od uzytkownika okresowych czynnosci
serwisowych. W przypadku awarii nalezy skontaktowac sie z pomocg techniczng firmy Boston Scientific.

GWARANCJA

Informacje na temat gwarancji-na urzadzenie mozna znalez¢ na stronie: (www.bostonscientific.com/warranty).
Importer na terenie UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holandia

RHYTHMIA HDx, OPAL HDx, INTELLANAV, INTELLANAV MIFI, INTELLAMAP ORION, INTELLATIP MIFI, MAESTRO,
CLEARSIGN, EP-Shuttle, INTELLAGEN, FARAWAVE i FARASTAR sg znakami towarowymi firmy Boston Scientific

Corporation lub jej spotek zaleznych.

CardioLab jest znakiem towarowym firmy GE Medical Systems.

IBI oraz Ampere sg znakamitowarowymi firmy St. Jude-Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.
SMARTABLATE jest znakiem towarowym firmy Biosense Webster, Inc. Biosense Webster nie ma zwigzku

z modutem potgczeniowym do-ablacjiRHYTHMIA HDx firmy Boston Scientific.

Podczas testowania przez Boston Scientific firma Biosense Webster nie przetestowata ani-nie zatwierdzita

stosowania tego urzadzenia z systemem SMARTABLATE.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich wiascicieli.

DANE KONTAKTOWE

Aby uzyskac pomoc serwisowg lub pomoc przy obstudze systemu, nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng
firmy Boston Scientific, korzystajac z informacji podanych ponizej. Nie nalezy odsytac do firmy Boston Scientific
zadnych czesci ani sprzetu do naprawy serwisowej bez weczesniejszego upowaznienia.

Pomoc techniczna Pomoc techniczna

(Ameryka Pétnocna) (Europa, kraje Bliskiego Wschodu i Afryka)
Tel. +1 800 949 6708 Tel. 0031(0) 45 5467707

Faks +1510 624 2493 Faks 0031(0) 45 5467805

CETechSupportUSA@bsci.com  CETechSupportEMEA@bsci.com
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Pomoc techniczna
(Japonia)

Tel. +81 03 6853 1000
Faks +8145 444 2799
japantsc@bsci.com
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23. LICENCJA NA OPROGRAMOWANIE

Uzytkownik wszedt w posiadanie systemu mapowania OPAL HDx obejmujacego oprogramowanie opracowane
przez firme Boston Scientific Corporation i stanowigce jej wtasnos¢, a takze oprogramowanie uzytkowane na
mocy licengji przez firme Boston Scientific i udostepniane przez réznych licencjodawcow oprogramowania.
Wiecej informacji zawiera dokument Sposob uzycia oprogramowania systemu mapowania RHYTHMIA HDx.

24. DEFINICJE SYMBOLI
Zamieszczone na etykietach powszechnie stosowane symbole dotyczace urzgdzen medycznych zostaty

zdefiniowane pod adresem www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Na koncu tego dokumentu sg zdefiniowane dodatkowe symbole.
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Tabela 7. Definicje symboli

—

DY

Zawartos¢

Sygnat elektrofizjologiczny — wejscie

Sygnat elektrofizjologiczny — wyjscie

Cewnik ablacyjny

Modut pomiarowy — wejscie

Bezposrednia stymulacja — wejscie

Cewnik IntellaMap Orion™ do mapowania — wejscie

Siec Ethernet

EKG powierzchniowe

A IO

Ostrzezenie. Uwaga: patrz DOLACZONE DOKUMENTY.

@|+|Q|B|O

Bez stymulatoréw serca
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Boston Scientific AG
Ritterquai 8

4500 Solothurn
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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