Boston
Scientific

OPAL HDx™

-kartleggingssystem

no BrUKEINANADOK . ...t oot e e e e e e e e e e e ee s e e e e tan e eeeeeeenannaen 2

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, no, 51970034-09A

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, no, 51970034-09A

INNHOLDSFORTEGNELSE

1o UTSTYRSBESKRIVELSE ...ttt et et e e e et e et et et e et e eeeeeeeaeeaneeeeeeeeee et aseeneaeeeneenneneeneeneanes
L B 1201 o] T RS R

111

YL 11513 = 1 o

1.1.2 RHYTHMIA HDx-kartleggingssystemets programvare ...........ccocceeeeverierecieseseeeese s
LR T Y1 o =T [ 1] 2= (o] £ OSSO
T o= 4T PSPPSR
115 Tiltenkte Pasi@NtNERIe GeIE . .. et

1.2 ATDEIASPIINSIPP c.vveveiiie et ettt sttt ettt b e st bbb e s e e et esebese e s s ebesensss s et ebess s anesesese e s ssesenas
1.21 KontinUerlig KartleOQING ...ttt ne s
1.2.2 Kontinuerlig kateterlokalisering 0G=SPOMNG ...c..ccvveveeeiririeiieeerisiee st

L T = 01 G (] (0] T Y I PSSR

N o v oA W N

TIETEN KT BRUK . .. et Cin bt f e e
INDIKASJONER FORBRUK ..ol ety b
ERKLARING OM KLINISKINYTTE -.....cii i ileieenshe v B et
KONTRAINDIKASIONER. ... ..ottt e it sede et
ADVARSLER ... et e it a5t e s et e
FORHOLDSREGLER ... ... ... it e b st

AT C =] T (= | SO U o U o T SO P OO UTTRTRRTO
1.2 SIGNAISTAS 0N . it de i s s es i ese et ss e e e eae ok e e ebeneeseseesenfaneseheesesessebensebeseeseba s ebensereneeresenes
7.3 Tiltenkte PasSiEnINGere GOIOT s feiiiiu e vt eras et eiai e e dad e s fa e sn £ ns e s e e e sn s s e s e e nneennns
S 1 0T 0 3 22 L o I S O o S e O P SO

75 Kabler

AT =10 1 (1 COUURINIR ¥ ~ ) SSIPN Oxeiotis W ITEN © LINRIY © SR o ANNPA\ O DINPR |- ANN \ LA 10
1.7 KroppsOVerflateeleKtrOUOr . e ittt iede et e giis s st s e e e s et n e nenens 10

78 Miljo

7.9  Magnetisk 10kaliSeriNgSSYSTEM......ci. . i i e it ik st n a3 na e 1
710 Rengj@ring 0g deSiNTEKSJON........vcveuiuiee it ie i seaiade el ia b basbe ek ras s s b nnennsnms e neeenees 1
711 Reparasjon ller UtSKITENING.......c.cucueueueeciiitie et e b e fe S e St s saibs 2 e edE e senenns 12
L 1= 1o O S S TS 12
8. BIVIRKNINGER..............coooeieiieieeee et e nga et e e e s senens 12
B AT EMUET e e o e e bt ead o ettt bttt b e e e e 12
8.2 FEIltOIKNING QV AATA.......cuiieeeececee e S e G e s ettt b ettt ae et et e e b e b neerenens 12
8.3 EIEKETISK AT . ettt e e e ettt ettt ese s st et ebene st et ebese s e eeane 13
9. SAMSVAR MED STANDARDER............c.cetititiiiteteie ettt s e s e s s anene 13

10. LEVERING

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



.

12.

INSTRUKSJONER FOR BRUK ..........cooiiiiicieiisicee ettt 13
L B O o oY oo T 1 =11 o SR 13
11.2 Viktige maskinvareKOMPONENTET.......c.ccueueieeeeee st nes 13
11,3 SIGNAISTASON. ...ttt a e e b a et et b e s et et b e e e n s b s e e nne 13
11.4 Beskrivelse av signalstasjonens froNtPanel............o.cuevoviiicicceccee e 14
1.5 Innganger pa signalstasjonens (SiS) froNtPANEL..........co.cvcueeeicueeeeeeeeeee et 17
11.5.1 INTELLAMAP ORION-KQEEIIE.......ceeveeeeeeeeeeeees sttt 17
11.5.2 FOIGreningSDOKS ........ccciiiiiciiiei ettt et n s ae e e s nenis 17
11.5.3 EKG-INNQANGSKADIET ...ttt sttt be b s 18
11.5.4 AblasjonstilKOBIINGSDOKS. .. oviiieiiiiec e 19
11.5.4.1 Ablasjonstilkoblingsboks for sensekatetre uten kraft ...........ooeereeeeecsserereees 19

11.5.4.2 Ablasjonstilkoblingsboks for sensekatetre med kraft ............cocoveerrnvnnscrrerrr 20

11.5.5 Forbindelseskabler for StMUIGTOr Ll ... e 21
11.5.6 Ryggelektrode til 1okaliSeringSreferanse .........cvuovvveec it 22

116 Utganger pa signalstasjonens froNtPANE! ..............c.cuoeeo il ettt 22
11.61 Direkte tilkoblet IC-KaDIEF........o i s 22
11.6.2 Direkte tilkoblede EKG-KabIer......c. .o e 23
11.6.3 Rhythmia 1l QUL 72-Kahel ..ottt 24
1104 EKG=UTGANGS0KS . i it e bt e n s e nnnnnas 24

1.7 Beskrivelse av signalstasjonens (SiS) bakpanel........ o it 25
11.8 Tilkoblinger pa signalstasjonens DAKPANEL :.....ivim sttt se st sn s et anaes 27
11.8.1 Inngangsport for loKaliSeriNGSGENEIAON ....i v ..ttt e sesenas 27
11.8.2 Arbeidsstasjonens datatilkobliNg ..o i i e 28
LIRS T T 011 ]2 =T O SO O T OO OO PSR UPR 29
11.8.4 SHIBMINNGANG it ia sl e tesasaie i e e e e se e e sesesaditn e seesade s s s Fa e ne s sese e se s et esese e e esesesennnnen 29

1119 BesKrivelse av arbeitSStasjON i .. et et esiaiuree e diabeseseai st ss st vh e aash dese s s s sas e en e e e sn e e senenenas 29
1110 ArbeidsstasjOneNs SYSTEMKIAV . ... .e. i icteuer st e ass e essioniee s s ie e e s s s e e et ee e s i e e se e nenedebs 30
1101 Oppsett av arbeidsstasionNen ..o oo et e Fe b e ie e e enbr e es s e naneneaas 30
KLARGJ@RING FOR EN KARTLEGGINGSUNDERSOKELSE .......... ...kt iiatans e etith s 30
121 F@r pasientens @NKOMST........coiiiieieuiiie it e et sas b e a3 sh e ssFes e e sn St s e e e sessesesanennsnnas 30
1211 Sett opp maskinvaren 0g koble til kablene ... oo i 30
12.1.2 KIargjar arDeidSSTASIONEN. ...t fa i iia i as b se e adFonb e e e senesesens 31

12.2 Ved pasientens anNKOMST.........cociviucuiiiiieieece ek e b e b et b ettt en s s b nene 31
12.2.1 Utfar de ngdvendige kabel- og katetertilkoblingene;. ..o 31
12.2.2 Yiterligere tilkoblinger nar du bruker et av kateterene i INTELLAMAP ORION-serien.............cccc....... 31

12.3 Viktige hensyn under €N UNAEISBKEISE ........oueueueueieirieeer st 32
124 AVSIUTEE UNAEISBKEISEN ...ttt nnnnenas 32

3

Black (K) AE 5.0 / CMYK Image

0, 51970034-09A

al Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, n

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, no, 51970034-09A

13. INDIVIDUELLE KABLER ASSOSIERT MED SYSTEMET ..........occooiiiiiiieicceee s 32

14. DIREKTE TILKOBLET KANALKARTLEGGING.............cccooiiiuririiiieieieisiceie ettt 35
15. KLARGJORING AV INTELLAMAP ORION-KATETRE FORBRUK ............cccceuriiiirinnicieeseccie s 36
16. RETNINGSLINJER FOR RENGJ@RING .........c.coouiuiiiiicicieieieieieise ettt 36

16.1 Rutinemessig rengj@ring 0g deSiNfeKSJON .........ccucuecieeecce s 36

16.2 Dekontaminere utstyret far forSENAEISE ..o 36
17. FEILSOKING AV SIGNALSTASJONEN (SIS) ........cvmieieceieeeeteeeee ettt 37
18. ELEKTROMAGNETISK STRALING OG IMMUNITET .........ooovoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseseeeseeeesseeseeseeeeee s 38
19. TEKNISKE SPESIFIKASIONER ....0cc oo oo ionieeieciescees ettt sttt s st se st se st et sesesesnsesnsnsnsnssnsnens 41
20. SERVICEINFORMASION ...ttt siinieseseee e tesessssssssssssssesssssssesssesesssssesssssessssssssssssssssssssssnssssesssssesesens 42
A € I O s PSS 42
D7 (0 72 Q1 S SS 42
23. PROGRAMVARELISENS..... ... .ccioiriieiitiremeeeseiitinesemesesesesesesesesesssssssssssssssssnsassssessssssnsssssssnssssssssssssssssssssssssssssesesenes 43
24, SYMBOLDEFINISJONER ...t ekttt te sttt saea i se e e e s e e e e sn e e sasesennsasesnnas 43

4

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



Merk: Utstyret som dokumenteres i denne handboken (signalstasjon, tilbeharsbokser og -kabler,
lokaliseringsgenerator og arbeidsstasjon) leveres ikke-sterile og kan ikke steriliseres. Utstyret er beregnet for
gjenbruk pa flere pasienter.

Merk: Boston Scientific-kartleggingssystemets merkenavn er endret fra RHYTHMIA HDx™-kartleggingssystem til
OPAL HDx™-kartleggingssystem. Enhver referanse til RHYTHMIA HDx™-kartleggingssystemet i dette dokumentet
tilsvarer OPAL HDx™-kartleggingssystemet.

1.

UTSTYRSBESKRIVELSE

OPAL HDx-kartleggingssystemet (systemet) er et 3D-kartleggings- og -navigeringssystem som brukes ved
elektrofysiologiske prosedyrer.

Innhold

Pakkens innhold varierer basert pa geografi og artiklene som er bestilt. Falgende liste inneholder alle
komponenter som utgjar det fullstendige OPAL HDx-kartleggingssystemet.

1.1

1.1.1

1.1.2

113

11.4

Signalstasjon

Signalstasjonen (SiS)innhenter signaler fra de intrakardiale katetrene og EKG-elektrodene som brukes
i-forbindelse med elektrofysiologiske prosedyrer. Den forsterker og digitaliserer disse signalene og
sender dem til arbeidsstasjonen for prosessering og visning i sanntid. Signalstasjonen statter ogsa
kateterlokalisering/-sporing-og diagnostisk stimulering

RHYTHMIA HDx-kartleggingssystemets programvare

RHYTHMIA HDx-kartleggingssystemets programvare (programvaren) kjgrer pa arbeidsstasjonen og
signalstasjonen. Den prosesserer. data som mottas fra signalstasjonen og gir et brukergrensesnitt for
betjening av systemet.Den utfarer 0gsa falgende hovedfunksjoner:

o Visning av EKG-signaler g intrakardiale signaler
o Kateterlokalisering.og -sporing
o 3D-kartlegging og -visualisering
e Dirigering av diagnostisk-stimulering
Se programvarens bruksanvisning for merinformasjon.

Arbeidsstasjon

Arbeidsstasjonen bestdr~av- bade ‘maskinvare .(f.eks. datamaskin, skjerm,>tastatur, mus og
stremledninger) og systemprogramvare. Hillegg til 4 drive systemprogramvaren kan arbeidsstasjonen
ogsa lagre, hente frem og eksportere undersgkelsesdata.

Tilbehor

e Signalstasjonens stramforsyning

e EKG-inngangs- og -utgangskabler, AAMI- og IEC-varianter
e Forgreningsbokser og forbindelseskabler

e Intrakardiale utgangskabler

* Ablasjonstilkoblingsbokser

e Inngangsforbindelseskabler for stimulator

o Elektrodekabel

e Lokaliseringsgenerator og forbindelseskabel
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e Ekvipotensialkabel

o Fotbryter

e Fiberoptisk datakabel

e Arbeidsstasjon (datamaskin), monitor og stremledninger
e Arbeidsstasjonens periferiutstyr for ablasjonsdata

1.1.5 Tiltenkte pasientnzere deler

Felgende deler til engangsbruk er tiltenkt for bruk sammen med systemet, men medfalger ikke
systemet:

e Elektrofysiologiske katetere, inkludert INTELLAMAP ORION
o Elektrodesett til posisjonsreferanse

Merk: Les bruksanvisningen for de aktuelle produktene far noen av disse delene brukes under
elektrofysiologise undersakelser.

1.2 Arbeidsprinsipp

OPAL HDx-kartleggingssystemet (systemet) eret 3D-kartleggings- 0g -navigeringssystem som brukes ved
elektrofysiologiske prosedyrer. Systemet har to mekanismer for utfgrelse av 3D-kartlegging og -navigering:
(a:) kontinuerlig kartlegging basert pa pasientens hjertesignaler, som innhentes med katetre i hjertet og
overflate-EKG-elektroder, og (b.) kontinuerlig lokalisering av magnet- og impedanssporede katetre. Disse
mekanismene ernaermere beskrevet nedenfor.

1.2.1° Kontinuerlig kartlegging

Funksjonen. -for ~kontinuerlig.-kartlegging ~benytter brukerdefinerte. godkjenningskriterier for
slag til-a bestemme-hvilke slag som skal inkluderes pa kartet. Etter hvert som brukeren farer
kartleggingskateteret.rundt kammeret, vil programvaren kontinuerlig legge til eller avvise slag fra
kartleggingen basert pa samsvar:med-godkjenningskriteriene for:slag. Kartleggingene vises som
fargekodede kart.

1.2.2 Kontinuerlig kateterlokalisering og -sporing

Systemet gjor det ‘mulig-a spore katetre -gjennom bruk av.magnet- og impedansbaserte
lokaliseringsteknologier.

Magnetbasert lokalisering bruker en' magnetisk: ‘lokaliseringssensor; innebygget i magnetisk
sporede katetre til & male magnetfelter generert-av en-lokaliseringsgenerator som-er plassert under
pasientbordet. Disse sensormdlingene av magnetfeltet sendes tilsystemets programvare, sombruker
dataene til 4 fastsla og vise posisjonen til kateteret.

Impedansbasert lokalisering fungererved a sende sma strempulser mellom flere overflateelektroder
og male spenningen pa hver elektrode“pa et impedanssporet kateter. Disse spenningsmalingene
sendes til systemets programvare, som bruker dataene til'a fastsla og.vise posisjonen til kateteret.

1.3  Brukerinformasjon

Bruk av systemet er begrenset til kvalifisert helsepersonell og kartleggingsspesialister fra Boston Scientific.
Systemet skal kun brukes av personer som oppfyller disse kriteriene.

2. TILTENKT BRUK

OPAL HDx-kartleggingssystemet (systemet) er et 3D-kartleggings- og -navigeringssystem som brukes
ved elektrofysiologiske prosedyrer. OPAL HDx-kartleggingssystemet (systemet) er et 3D-kartleggings- og
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-navigeringssystem som brukes ved elektrofysiologiske prosedyrer. Signalstasjonen og tilknyttet tilbehar har
dataforbindelser for eksterne inngangs-/utgangsenheter (f.eks. katetre og registreringssystemer) og fungerer
som databanen til systemets arbeidsstasjon og programvare.

INDIKASJONER FOR BRUK

OPAL HDx-kartleggingssystemet med tilbehgr er indisert for kateterbasert kartlegging av atrium og ventrikkel.
Kartleggingssystemet gir mulighet for sanntidsvisualisering av intrakardiale katetre, samt visning av
hjertekartleggingsbilder i flere ulike formater. De innhentede pasientsignalene, inkludert kroppsoverflate-EKG
og intrakardiale elektrogrammer, kan ogsa registreres og vises pa systemets skjerm.

. ERKLZRING OM KLINISK NYTTE

OPAL HDx-kartleggingssystemet er et effektivt diagnostisk verktay for elektrofysiologiske hjerteprosedyrer.
Nar OPAL HDx-kartleggingssystemet brukes sammen med kompatible kartleggings- og/eller ablasjonskatetre,
gir det sanntidsvisualisering av intrakardiale katetre og visning av hjertekartlegginger i valgte formater.

Dette utfares ved minimalt.invasive inngrep og bistarlegen i a identifisere opprinnelsen til arytmien i
hjertekammeret. Opptak-av elektroanatomiske 3D-kartlegginger og visning av annen pasientinformasjon, som
overflate-EKG og intrakardiale elektrogrammer pa en skjerm, gir legen et helhetlig klinisk bilde av diagnostisk
informasjon foridentifisering og behandling av hjertearytmi. Hjertearytmi som ikke behandles, kan fare til
symptomersom kortpustethet, palpitasjoner, svimmelhet, synkope, brystsmerte, slag eller plutselig hjertedad.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

. ADVARSLER

OPAL HDx-kartleggingssystemet (systemet) er tiltenkt for bruk med andre medisinske enheter pa et
laboratorium for elektrofysiologiske prosedyrer. Les ngye gjennom bruksanvisningen for alt medisinsk utstyr
som skal brukes-under.undersgkelsen, for hver undersgkelse. Fglgalle kontraindikasjoner, advarsler og
forholdsregler. Unnlatelser kan fare til brukerskade, sykdom hos pasient, skade eller dad.

¢ Les ngye gjennom hele dette dokumentet og bruksanvisningen for alle andre produkter for du starter
kartleggingsundersgkelsen. Forsikre- deg om-at du-forstar alle advarsler, forhaldsregler og instruksjoner,
og sarg for a falge dem konsekvent. Hvis instruksjonene ikke falges naye, kan det fare til utstyrsskade,
systemsvikt eller skade pa pasient eller bruker.

¢ Diagnostisering og behandling av hjertearytmier ved bruk av systemet.sammen med ablasjonsenheter
og annet medisinsk utstyr, kan medfare risiko for bivirkninger.og komplikasjoner. Bivirkninger (f.eks.
hjerteperforasjon, nye arytmier, forverring av eksisterende arytmier) kan kreve ytterligere intervensjon.

 Bruk ikke systemet til 4 tilfare livsopprettholdende pacesignaler. Kun diagnostiske stimuleringssignaler
(f.eks. induksjon) kan dirigeres gjennom systemet. Bruk av systemet til a fore livsopprettholdende pacing kan
resultere i forlenget bradykardi.

e Stimuleringen skal alltid startes og stoppes ved bruk av kontrollene pa den eksterne stimulatoren. Systemet
sender kun eksternt genererte og regulerte stimuleringssignaler til den-valgte elektroden og kanalen.

¢ |kke kondisjoner et INTELLAMAP ORION-kartleggingskateter, verken eksternt eller innlagt, mens det er i
kontakt med pasienten. Kondisjonering under kontakt med pasienterkan fgre til pasientskade, inkludert nye
arytmier eller forverring av eksisterende arytmier.

e Alt utstyr som kobles til systemets maskinvare ma tilfredsstille kravene i IEC 60601-1 0g alle andre
relevante sikkerhetsstandarder. Den kombinerte oppstillingen av tilbehar og utstyr ma ogsa overholde
sikkerhetsstandarden [EC 60601-1. Hvis systemets maskinvare brukes med apparater og utstyr som ikke
samsvarer med relevante standarder, kan det redusere systemets sikkerhet, forarsake utstyrsskade eller
systemsvikt eller skade pasienten eller brukeren.
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o |kke bruk OPAL HDx-kartleggingssystemet som EKG-overvakingsenhet under elektrofysiologiske prosedyrer.
For a forhindre forsinkelser i behandlingen av livstruende arytmier ma systemet alltid brukes sammen med en
EKG-registrerings-/overvakingsenhet.

e |kke bruk OPAL HDx-kartleggingssystemet eller tilbehgret i oksygenrike omgivelser eller neer brannfarlige
anestesimidler.

e For 4 sikre at riktige kliniske beslutninger er tatt, ma det brukes fluoroskopi, ultralyd, pacing eller andre
visualiseringsteknikker for a bekrefte kartleggingsresultatene og kateterposisjonen. Den anatomiske
kartleggingen skal alltid sammenlignes med pasientens forventede anatomi. Feilaktig kateterplassering kan
fare til feilaktige kliniske konklusjoner eller pasientskade.

 Systemets maskinvare ma kobles utelukkende til en funksjonell, riktig testet stramforsyning med
vernejording (jord). Bruk ikke forlengelsesledninger eller adaptere for ujordede stremuttak. Bruk av en ujordet
nettsteamkontakt eller feil strgmforsyning, gker risikoen for elektrisk stat og systemsvikt.

e Bruk kun RF-ablasjonsgeneratorene MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle eller INTELLAGEN med
systemet. Systemet skal ikke brukes med andre RF-ablasjonsgeneratorer. Det er ikke pdvist at systemet er
kompatibelt medandre RF-ablasjonsgeneratorer.

¢ Les ngye gjennom bruksanvisningen for RF-ablasjonsgeneratoren far du starter kartleggingsundersakelsen.
Overskrid ikke produsentens oppgitte strgmgrenser.

o Koble ikke'mer enn ettablasjonskateter til ablasjonstilkoblingsboksene samtidig. Hvis du gjer det, kan det
medfgare skade for pasienten.

e Fora redusere risikoen-for elektrisk stat eller utstyrsskade skal systemets maskinvare ikke rengjares nar
detertilkoblet nettstragm, slatt pa eller koblet til en-pasient. Hvis systemet rengjares nar det er tilkoblet en
stramkilde og i'bruk, kan det gi elektriske stat som kan medfare skade eller dgd for pasienten eller brukeren.

« For d redusererisikoen for elektrisk stat ma du sgrge for at ingen EKG-kabler og elektroder er i kontakt med
andre stremfgrende delereller jord.

o For a redusere risikoen for elektriske stat under defibrillering, ma du serge for at de eksponerte
kontaktstiftene pa EKG-utgangsboksen alltid er tildekket med det beskyttende, ikke-ledende dekselet som
falger med EKG-utgangshoksene. Bruk ikke EKG-utgangsboksen hvis det beskyttende dekselet er skadet.

 Systemet genererer elektriske'impedansfelter under normal drift. Bruk ikke andre systemer som ogsa
genererer elektriske impedansfelter i Igpet av-samme-prosedyre, da dette kan forstyrre den normale driften av
systemet og redusere kvaliteten pa kateterlokaliseringen og signalene.

¢ Bruk ikke lokaliseringsgeneratoren-narmere enn 200 mm-fra en:implantert CIED (implanterbar elektronisk
hjerteenhet). Dette kan pavirke CIED-pacing, midlertidig stoppe takykardibehandling eller fare til ubehag for
pasienten.

7. FORHOLDSREGLER

71 Generelt

e Kontroller alle komponenter i systemet ngye farsystemets maskinvare brukes. Komponenter som viser
tegn pa a vaere skadet eller defekte, skal ikke brukes:

 Pass pa at systemkomponentene ikke faller i gulvet eller utsettes for kraftige stat. Hvis komponenter
faller i gulvet eller stater mot harde gjenstander, kan de skades-0g systemet kan svikte. Ta kontakt med
Boston Scientific Support for a fa enheten reparert eller erstattet.

e For & minimere risikoen for a slippe og adelegge utstyret, ma du veere forsiktig nar du setter inn /
fierner komponenter. Om ngdvendig ma det brukes to personer til a koble til eller fjerne enheter som
lokaliseringsgeneratoren.
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e SeTabell 5 og Tabell 6 for informasjon om forstyrrelser forbundet med elektromagnetisk kompatibilitet.

e OPAL HDx-systemet ma ikke brukes narmere enn 30 ¢m (12 tommer) fra tradlgs stramoverfaring eller
5G-mobilenheter, ellers kan elektromagnetisk interferens fra disse enhetene fare til forringelse av
utstyrets ytelse.

1.2 Signalstasjon

* |kke plasser signalstasjonen (SiS) pa en mate som ville gjare det vanskelig a koble stramforsyningen fra
stramnettet. Koble fra stramledningen hvis signalstasjonen ma isoleres fra stramnettet.

e For bruk av systemets utstyr skal ekvipotensialkontakten pa signalstasjonens bakpanel kobles til en
sentral jordingskobling for&minimere risikoen for elektrisk stat. Denne jordingsforbindelsen ma
opprettholdes hele tiden.

e Bruk kun stremforsyningen og stremforsyningskabelen for signalstasjonen som falger med systemet
fra Boston Scientific. Bruk avien annen stramforsyning eller stramforsyningskabel kan skade SiS.

« Signalstasjonen ma ikke’kobles til eller fra stramforsyningen mens enheten er slatt pa. Dette vil
minimere risikoen for a skade utstyret.

* Fora minimere risikoen for elektrisk stat, skal signalstasjonen kobles fra stramforsyningen for
rengjering.

«Beholdere. med vann eller annen vaeske skal ikke plasseres direkte pa eller i naerheten av
signalstasjonen eller andre systemkomponenter. Dette reduserer faren for elektrisk stat og/eller skade
pa signalstasjonen.

» . Lufteventilene pa signalstasjonen ma ikke vaere blokkert nar den er i bruk. Hvis lufteventilene blokkeres,
kan det fare til at signalstasjonen bliroveropphetet, noe som kan pavirke driften av systemet.

e ‘|kke bruk SiS-stablet ellerved siden avandre enhetereller utstyr.
e Brukalltid to henderndr signalstasjonen skal bares.

* Signalstasjonen og relatert tilbehar skal kun plasseres pa et flatt og stabilt underlag. Dette vil minimere
risikoen for at utstyret faller i qulvet eller velter.

» Koble alle pasientinnganger-fra SiS for ablasjon med pulserende felt. Hvis slikt tilbeher er tilgjengelig,
kan det brukes tilbehgr som automatisk kobler ut pasientinngangene far bruk av ablasjon med
pulserende felt. Hvis pasientinnganger forblir tilkoblet under tilfarsel av ablasjon med pulserende felt,
kan dette skade SiS.

e Huvis dirigering av stimuleringssignalet gjennom programvaren mislykkes, kan direkte stimulering
vaere ngdvendig. Koble stimulatorens forbindelseskabler til ett.hvilket som helst enkelt par med porter
for direkte stimulering som erplassert.over inngangsportene M, A, B eller ABL. Portene for direkte
stimulering over inngangsportene'M, A.0g B brukes til- a koble‘en ekstern stimulator til kanal 61 og 62
pa den tilkoblede forgreningsboksen. Portene for direkte stimulering ovenfor ABL-porten kobles til
kanal 10g 2 pa ablasjonskateteret.

7.3 Tiltenkte pasientnaere deler
e Bruk ikke INTELLANAV XP- eller INTELLANAV MIFI’XP-ablasjonskatetre'sammen med EP-Shuttle-
ablasjonstilkoblingsboksen.
1.4 Arbeidsstasjon

e Plasser ikke beholdere med vann eller annen vaske direkte pa eller i naerheten av arbeidsstasjonen,
eller andre systemkomponenter. Dette reduserer faren for elektrisk stet og/eller skade pa
arbeidsstasjonen.
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Arbeidsstasjonen og relatert tilbehgr skal alltid plasseres pa et flatt og stabilt underlag. Dette vil
minimere risikoen for at utstyret faller i gulvet eller velter.

7.5 Kabler

Bruk kun de medfglgende EKG-kablene fra Boston Scientific som er beregnet til & brukes med
systemet. EKG-kablene fra Boston Scientific er konstruert og testet for a beskytte signalstasjonen mot
defibrilleringsenergi. Bruk av andre EKG-kabler kan fare til skader pd systemets maskinvare.

Inspiser alle eksterne tilkoblinger og kabler far du bruker signalstasjonen og sikre eventuelle
tilkoblinger som er lgse. Lase forbindelser kan pavirke ngyaktigheten til kartleggingsresultatene.

Bruk ikke makt ved tilkopling og frakopling av kabelkontakter. Hvis du bruker makt, kan det skade
kontaktene, noe som kan forarsake systemsvikt.

Unnga knekk eller bay-pa kablene. Knekk og kraftig bay pa kablene kan skade kablene og forarsake
systemsvikt.

For & minimere risikoen for skade md du-oppbevare ubrukte systemkabler pa et rent, tart og sikkert
sted, i samsvar med retningslinjene for oppbevaring. For spesifikke retningslinjer for oppbevaring,
se avsnitt 19.

Direkte:stimulering erikke kompatibel med FARAWAVE-kateteret. FARAWAVE-kateteret bruker ikke
elektrode 61 0g 62. Hvis-direkte stimulering er ngdvendig, skal et annet kateter brukes.

7.6 Elektrisk

Bruk ikke ujordede stramuttak som stramforsyning til systemkomponentene. Bruk ikke
forlengelsesledninger eller adaptere for ujordede stramuttak. Bruk av ujordede uttak; skjateledninger
eller adaptere kan medfgre utstyrsskade, systemfeil eller systemsvikt.

1.1 Kroppsoverflateelektroder

Veer forsiktig ndr kroppsoverflateelektrodene kobles til ledningskontaktene. For @ minimere risikoen for
elektrisk stet ma du serge for at elektroder ogledningskontakter ikke kommer i kontakt med hverandre
eller med jord.

For & unnga signaler av-darlig kvalitet fra kroppsoverflateelektroder mahuden prepareres tilstrekkelig
far elektrodene festes. Bruk'ikke formye gel, da.dette kan fare til signaloverfaring mellom ulike
elektroder.

For @ minimere signalforstyrrelser ma du legge overflate-EKG-kabler over torso'i'stedet for pa siden av
den.

1.8 Miljo
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Unnga a eksponere systemets maskinvare for hgy-fuktighet, varme eller kulde, Bruk-av systemet under
miljgmessige forhold som avviker fra anbefalingene, kan pavirke driften av systemet.

Kabelkontaktene skal beskyttes mot vann og fuktighet nar systemkablene kobles til-eller fra. Vite
kontakter kan pavirke driften av systemet.

Kabelkontaktene skal ikke senkes ned i vann eller annen vaeske. Nedsenking i vann eller annen vaeske
kan skade kontaktene, noe som kan forarsake systemsvikt.

Retningslinjene for oppbevaring og transport av utstyr skal-alltid felges. Oppbevaring eller transport
under ekstreme miljgmessige forhold kan skade systemets kamponenter. For spesifikke retningslinjer
for oppbevaring og handtering, se "Tekniske spesifikasjoner”.
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1.9 Magnetisk lokaliseringssystem

Manuell deaktivering av lokaliseringsgeneratoren deaktiverer alle funksjoner for katetervisualisering og
-lokalisering, inkludert impedanssporing.

Ikke plasser kablene som brukes sammen med systemets maskinvare naermere
lokaliseringsgeneratorkabelen enn 30 mm. Hvis disse kablene ligger naermere enn 30 mm fra
hverandre, og spesielt hvis de ligger parallelt, kan det fare til ungyaktig sporing eller stayende signaler.

Kveil ikke sammen lokaliseringsgeneratorens kabel. Dette kan forstyrre magnetfeltet til
lokaliseringsgeneratoren og fare til ungyaktig sporing.

Bruk ikke det magnetiske lokaliseringssystemet i naerheten av andre magnetfelt eller store
metallgjenstander. Dette kan fare til ungyaktig sporing.

Signalstasjonen ma ikke kobles til eller fra lokaliseringsgeneratoren mens enheten er slatt pa. Dette vil
minimere risikoen for.a skade utstyret.

Lokaliseringsgeneratoren kan forstyrre andre systemer som bruker magnetfeltbasert teknologi. Ta
kontakt med leverandgren.av disse systemene far du bruker dem i naerheten av det magnetiske
lokaliseringssystemet.

Lokaliseringsgeneratoren kan forstyrre gjennomlysning eller annen bildediagnostikk. Ta
kontakt med leverandgren av disse systemene far du bruker dem i naerheten av det magnetiske
lokaliseringssystemet.

Lokaliseringsgeneratoren kan forstyrre implanterte elektroniske hjerteenheter (CIED-er). Ved
kartlegging av en pasient med-en slik enhet, skal det vurderes d avlese enheten far og etter prosedyren.
Dettevil identifisere eventuelle-endringeri programmerte parametere, som deretter kan korrigeres

far pasienten overfares fra prosedyrerommet. Se instruksjonene fra produsenten av de implanterbare,
elektroniske hjerteenhetene for ytterligere informasjon.

Hvis det blir nadvendig a lese av eller programmere en implantert elektronisk hjerteenhet (CIED) nar
systemeteer i bruk, skal lokaliseringsgeneratoren slas av-midlertidig ved-hjelp av skjermknappen pa
verktgylinjen for annotering og redigering av kartlegginger.

710 Rengjgring og desinfeksjon

Systemkomponentene skal aldri senkes i vann, rengjaringslgsninger eller annen vaeske. Unnga

at vaesker trenger inn i lufteventilene. Serg for at kontaktene holdes tarre. Hvis du ikke falger
retningslinjene for rengjering, kan-det fare til utstyrsskade eller systemsvikt samt ogsa ugyldiggjere
eventuelle garantier eller serviceavtaler.

For & unnga utstyrsskade og -svikt ma du ikke forseke'a sterilisere utstyr som leveres ikke-sterilt.

For & unnga utstyrsskade og -svikt ma du ikke stikke gjenstander (f.eks. bomullspinner eller naler) inn i
kabelkontakter eller utstyrets innganger og-dpninger.

Fer rengjering av elektrisk utstyr ma du'sla av-utstyret og trekke ut kontakten for.@ minimere risikoen for
elektrisk stat.

Forsgk ikke d rengjare systemkomponentene mens systemet er.i-bruk. Rengjaring av utstyr under bruk
gker risikoen for elektrisk stat, systemsvikt og forat enheten-skal falle.

Bruk ikke EKG-kablene eller andre kabler eller systemkomponenter hvis de er skitne eller kontaminert
med smittefarlig eller potensielt smittefarlig materiale. Bruk av tilsglte eller kontaminerte komponenter
gker risikoen for at pasienten kan fa alvorlige infeksjoner-eller smitte andre pasienter eller brukere.
Tilsglte eller kontaminerte kabler og utstyr ma tas ut av bruk og enten rengjares i samsvar med
sykehusets etablerte protokollprosedyrer eller erstattes.
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 Gjenbrukbart utstyr ma alltid rengjares i samsvar med sykehusets etablerte protokoll fer hver gjenbruk.

e Bruk ikke desinfeksjonsmidler som glutaraldehyd eller hydrogenperoksid til rengjering av systemets
komponenter.

» Bruk ikke lgsemidler som aceton til rengjaring av systemkomponentene.

111 Reparasjon eller utskiftning

e Bruk kun utstyr, forsyninger og tilbehgr som leveres av eller er godkjent av Boston Scientific. Bruk av
annet utstyr, forsyninger eller tilbehgr kan medfare utstyrsskade eller systemsvikt.

e Forsgk ikke a reparere, modifisere eller dpne noen del av systemets maskinvare. Forsgk pa reparasjoner
utfort av personer uten opplaering og autorisasjon kan medfare personskade, utstyrsskade eller
systemsvikt. Ta kontakt med Boston Scientific Support for a fa enheten reparert eller erstattet.

112 Kassering

Alle eksterne og tilgjengelige overflater pa dette systemet skal rengjeres og desinfiseres i henhold til
desinfeksjonsinstruksjonene i16.2. Inkluder alle vanlige avtakbare kabler (stremledning, videokabler,
tilbehar osv.). Skalikke brennes, graves ned eller kastes sammen med vanlig kommunalt avfall. Systemet
skal kasseres forsvarlig i henhold til sykehusets retningslinjer eller administrative og/eller lokale forskrifter.

8. BIVIRKNINGER

Eventuelle kliniske komplikasjoner forventes hovedsakelig d vaere knyttet til katetrene for diagnostikk eller
ablasjon som brukes som tilbehar sammen med systemet, 0g ikke selve systemet. For a identifisere potensielle
bivirkninger og komplikasjoner bes brukeren lese relevante bruksanvisninger forbundet med katetrene og
ablasjonsgeneratorene som skal brukes-under en kartleggingsak:

Som andre kartleggingssystemerkan OPAL HDx-kartleggingssystemet utilsiktet bli forbundet med mer eller
mindre alvorlige kliniske komplikasjoner somkan oppsta ved intrakardiale prosedyrer. Potensielle bivirkninger
og komplikasjoner-forbundet med-bruken-av systemet kan-omfatte blant annet:

8.1 Arytmier

Pa grunn av den programmerte elektriske stimuleringen som utfares under diagnostiske,
elektrofysiologiske prosedyrer og katetermanipuleringer, er det en patensiell risiko for arytmi hos pasienter
som gransker elektrofysiologiske prosedyrer.Pasienten kan oppleve ubehag fra hurtigpacing og/eller
initiering av en arytmi. Riktignok har systemet ingen aktiv rolle i RF-ablasjon, men-det foreligger en risiko
for suboptimal effekt av en RF-ablasjonsprosedyre, som kan fare til at den behandlede-arytmien vender
tilbake.

8.2 Feiltolkning av data
Lokalisering
Utilstrekkelig kateterlokalisering kan fare til feiltolkning av kliniske-data og mulighet forresulterende
pasientskade. For a sikre at riktige kliniske beslutninger.tas, ma-legen bruke fluoroskopi, ultralyd,
pacekartlegging eller andre visualiseringsteknikker for a verifisere 3D-kartleggingsresultatene og
kateterposisjonen.
Feil styrkemalinger
Visning av feil styrkemaling, eller feiltolkning av styrken somvises, kan medfare at brukeren bruker mer
styrke enn gnskelig under kartlegging eller ablasjon. Brukeren'ma falge med pa alle systemmeldinger som
vises. Hvis brukeren bruker hgyere styrke enn gnskelig under kartlegging eller ablasjon, kan det fare til
myokardperforasjon, myokardkontusjon eller myokardskade.
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8.3 Elektrisk fare

Bruk av et elektrisk system innebaerer alltid en potensiell risiko for elektrisk stat for brukeren, pasienten og
servicerepresentanten.

Merk: Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, inkludert
alle pasientdedsfall ved prosedyrer der BSC-produktet har blitt brukt, skal rapporteres til BSC og
tilsynsmyndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

9. SAMSVAR MED STANDARDER
Systemets maskinvarekomponenter samsvarer med fglgende standarder
e |EC60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020 ¢ |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. LEVERING

1.

Systemet pakkes og leveres i‘en serie-av transportkartonger som handteres av det samme fraktselskapet.
Skalikke brukes hvis noen av kartongene er.skadet eller utilsiktet apnet far bruk.
Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

11.1° Oppsett oginstallasjon

Oppsett og installasjon av- OPAL HDx-kartleggingssystemets (systemets) maskinvare skal utferes av
en autorisert Boston Scientific-representant. Kun personersom er autorisert.skal apne den forseglede
produktemballasjen.

11.2 Viktige maskinvarekomponenter
Systemet bestdr av to store maskinvaregrupper:

* Signalstasjonen og relatert tilbehar som vanligvis plasseres i narheten av undersgkelsesbordet pa det
elektrofysiologiske laboratoriet, 0g

e Arbeidsstasjonen og relatert tilbehar som vanligvis brukes pa det-elektrofysiologiske laboratoriets
kontrollrom.

11.3 Signalstasjon
Funksjon
Signalstasjonen (SiS) (Figur 1) innhenter signaler fra-de intrakardiale katetrene og EKG-elektrodene
som brukes i forbindelse med elektrofysiologiske prosedyrer.Intrakardiale signaler samles inn fra
Boston Scientific magnetisk sporede katetre og fra.andre katetre'som erkoblet til systemet gjennom
forgreningsbokser (Figur 3). Signalstasjonen forsterkerog digitaliserer kateter- og EKG-signalene og sender
dem til arbeidsstasjonen for prosessering og visning i sanntid. Signalstasjonen kan samtidig generere og
innhente signaler som brukes til kateterlokaliseringiog sporing (Figur 1).
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Figur 1. Oversikt over signalstasjonen

11.4 Beskrivelseav signalstasjonens frontpanel

Spesifikke inngangs- og utgangskabler kobles til dedikerte porter pa frontpanelet pa signalstasjonen
(Figur 2 og Tabell1). Portene 1il'5 i Figur 2 erinnganger. Portene 6, 7, 8 0g 9 er utganger. De tre portene
merket M, A og B gvre rad er intrakardiale signalinnganger. EKG inngangsporten ligger rett til hayre

for porten B. Hver inngangsport haren tilsvarende utgangsport like nedenfor. De atte inngangs-

0g utgangsportene har fargekoder som samsvarer med identifikasjonsringer pa kabelkontaktene.
Navlestrengkabelen med lysebld ring, som brukes med et INTELLAMAP ORION-kartleggingskateter,

kan kun kobles til inngangsport M. Forgreiningsbokskabelen med markebla ring (Figur 3) kan kobles il
inngangsportene M, A og B. EKG-inngangskabelen (Figur 4) med graring kobles til EKG-inngangsporten
med gra ring.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



Boston
Scientific

Figur 2. Signalstasjonens frontpanel

Direkte tilkoblede IC-kabler (Figur 10) og Rhythmia IC Out72-kabelen (Figur 12) kan kobles til
utgangsportene M, A og B pa nedre rad for a overfare‘intrakardielle inngangssignaler fra signalstasjonen
til et opptakssystem. Enten en direkte tilkoblet EKG-kabel (Figur 11) eller en EKG-utgangsboks (Figur 13) kan
kobles til den'nedre EKG-porten for d overfare overflate-EKG-data til et opptakssystem.

Andre elementer pa SiS-frontpanelet er beskrevet i Tabell 1 og Tabell 2.

Tabell 1. SiS-frontpanelets elementer

" + Direkte inngang for ekstern
- stimulator

Direkte innganger for eksternt stimulatorsignal koblet til
forgreningsboksens porter 61.09 62

-I:I- Statuslampe

Indikerer at signalstasjonener klar

(Tabell 2)inneholder en-oversikt over statuslampens funksjoner.
Signalstasjonen skal ikke brukes hvis lampen-ikke fungerer som
beskrevet. Ta kontakt med Boston Scientific Support.

" * Direkte inngang for ekstern
- stimulator

Ekstern stimulator-signalets direkte inngang til ablasjonskateterets
elektroder10g 2

1 Inngangsport M

e Innhenter kartleggingssignaler direkte fra INTELLAMAP ORION-
kartleggingskateteret via navlestrengkabelen

e Innhenter signaler fra katetre som er tilkoblet forgreningsboksen
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Tabell 1. SiS-frontpanelets elementer (fortsetter)

2 Inngangsport A

Innhenter signaler fra katetre som er tilkoblet forgreningsboksen eller
FARASTAR-kartleggingssystemmodulen

3 Inngangsport B

Innhenter signaler fra katetre som er tilkoblet forgreningsboksen

4 EKG-inngang

Innhenter signaler fra kroppsoverflateelektroder koblet til EKG-kabelen

FORSIKTIG: Bruk kun EKG-kabler som leveres sammen med
signalstasjonen av Boston Scientific. EKG-hovedkabelen inngar i
signalstasjonens defibrillasjonsvern.

Inngang for
ablasjonstilkoblingsboks

Tilkoblingspunkt for ablasjonstilkoblingsboksens kabel eller
FARASTAR-kartleggingssystemmodulen

6 Utgangsport M

Signalutgang til opptakssystemet fra port M-innganger: INTELLAMAP
ORION-kartleggingskateter eller katetre tilkoblet forgreningsboksen

7 Utgangsport A +asL

Signalutgang til opptakssystemet fra katetrene tilkoblet porten A pa
forgreningsboksen, sa vel som ablasjonskateteret

8 Utgangsport B

Signalutgang til opptakssystemet fra katetrene tilkoblet porten B pa
forgreningsboksen.

9 EKG-utgang

Leverer EKG-signaler til et opptakssystem gjennom enten en Direct
Connect-kabel eller EKG-utgangsboksen (Figur 13)

10 Elektrodeinngang

Tilkoblingspunkt for elektrodekabel

" Kondisjeneringsknapp

12 Reservert for fremtidig bruk

13 Inngang for stimulator

14 Reservert for fremtidig bruk

Starterkondisjoneringsprosessen for INTELLAMAP ORION-
kartleggingskateteret

Brukes ikkefor gyeblikket

Kobles til utgangen for eksternt stimulatorsignal

ADVARSEL: Kun IEC 60601-sertifiserte stimulatorer skal brukes
med OPAL HDx-kartleggingssystemet.

Brukes ikke'for gyeblikket

Tabell 2. Xt Indikatorstatus for SiS-lampe

Indikatorstatus Betydning Ngdvendig handling
. Sla av Ingen
MO@RKLAGT
Ta kontakt med Boston Scientific Support hvis
. Initialisering av SiS-maskinvare pagar initialiseringen avsignalstasjonen tar lengre tid
BLINKER ennto minutter.
' Maskinvarinitialiseringen fullfart, 1 K_oble den'flberoptlske d_atakab'elen tl
signalstasjonen er klar til a kommunisere signalstasjonen og arbeldss_taSJonen .
BLINKER med arbeidsstasjonen 2. Start_en SANNTIDS-kartIeggmgsgkt pa
arbeidsstasjonen
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Tabell 2. Xt Indikatorstatus for SiS-lampe (fortsetter)

Indikatorstatus Betydning Nedvendig handling
. OPAL HDx-kartleggingssystem fullstendig |
funksjonelt ngen
LYSER
Feil oppdaget SiS skal ikke brukes.
IYSER ppdag Ta kontakt med Boston Scientific Support.

Merk: Den fiberoptiske datakabelen kan titkobles og sanntidskartleggingen kan startes i hvilken som helst
rekkefalge. Den fiberoptiske dataforbindelsen kan ogsa opprettes far noen maskinvare er slatt pa.

11.5 Innganger pa signalstasjonens (SiS) frontpanel

11.54

11.5.2

INTELLAMAP ORION-katetre

Et INTELLAMAP ORION-kartleggingskateter kan brukes med systemet ved a koble kateterets
navlestrengkabel til IN-M. Dette kateteret ma kondisjoneres far bruk, se avsnitt 15.

Forgreningsboks

Forgreningsboksen og-forbindelseskabelen (Figur 3) utgjer det fysiske grensesnittet mellom
signalstasjonen-og diagnostiske katetre. Ett av-forbindelseskabelens endekontakter er fargekodet
med.en markebla ring. Den andre er uten fargekode. Den fargekodede enden kobles til SiS, og den
andre enden kobles til forgreningsboksen. Forgreningsboksen bestarav flere kolonner med standard,
bergringssikre 2-mm stiftporter som-innganger (64 totalt) og én flerpins utgangsport. Stift 1(grenn)
pa forgreningsboksen koblet til port A eller port' B blirinngangen for systemets referanseelektrode.

Flere katetre eller.enheter kan kobles til samtidig via én forgreningsboks, avhengig av prosedyren og
brukerens behov. Hver forgreningsboks indikerer sin tilkoblede SiS-inngangsport ved 4 lyse opp den
aktuelle indikatoren M, A eller B pa-forgreningshoksen:.

To av de 64 tilsvarende kontaktene kan ogsa.anvendes for bruk med ekstern stimulator. Kontaktene 61
(red) og 62 (svart) er fast tilkoblet SiS-kontaktene for direkte stimulering som er plassert over (og
forbundet med) inngangsportene M, A og B. Kontaktene 61 og 62 blir brukt for stimulering nar
forgreningsboksen er koblet til systemet, og en ekstern stimulator er forbundet med de eksterne
stimulatorenes direkte inngangsporter forbundet med den spesielle porten-M, A eller B i bruk. Disse
kontaktene kan brukes til d-koble et intrakardialt kateter manuelt til stimulatorsignalet, om gnskelig.
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Figur 3. Forgreningsboks og -kabel

11.5.3. EKG-inngangskabler

EKG-kabelen (Figur 4) bestarav to kabelundergrupper (ekstremitetskabler og brystkabler) som kobles
til en tredje kabel (hovedkabelen). Det komplette EKG-kabelsettet inhenter signaler fra elektrodene
pa kroppsoverflaten for signalstasjonen. Signaler kommuniseres til SiS via IN-ECG-porten pa
signalstasjonens frontpanel. EKG-kabler leveres i.enten AAMI- eller [EC-versjoner.

Figur 4. EKG-inngangskabel (AAMI)
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11.5.4 Ablasjonstilkoblingsboks

Systemetiseg selv avgir ikke RF-ablasjonsenergi. Eksterne RF-generatorer blir brukt til dette formalet.

ADVARSEL: Bruk kun RF-ablasjonsgeneratorene MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle
eller INTELLAGEN med systemet. Systemet skal ikke brukes med andre RF-ablasjonsgeneratorer. Det
er ikke pavist at systemet er kompatibelt med andre RF-ablasjonsgeneratorer.

Det er ngdvendig med en ablasjonstilkoblingsboks ved tilkobling av et ablasjonskateter til systemet.
Ablasjonstilkoblingsboksen videresender intrakardiale signaler og informasjon om plassering. Dette
registreres av ablasjonskateteret og sendes til kartleggingssystemet, og forhindrer at RF-energi
pavirker kateterlokalisering og andre funksjoner i kartleggingssystemet. Ablasjonskoblingsboksen
sender ogsa informasjon -omv kateterspisstemperatur og kateterspissimpedans samt RF-energi
mellom RF-generatoren 0g ablasjonskatetret.

Ablasjonstilkoblingsboksen-kobles til
o RF-generator
¢ Forlengelseskabel for ablasjonskateter
 _JInngangsport for ablasjonskateter pa SiS (element 5 i bade Figur 2 og Tabell 1).

11:5.4.1 Ablasjonstilkoblingsboks for sensekatetre uten kraft

Det-er fem tilkoblingsboksvarianter for tilkobling til RF-generatorer av andre merker.
Se Figur 5 for informasjon-om hvilket generatormerke som er kompatibelt med hver av
koblingshoksene. Kateterkontaktportene er vist i Figur 6. INTELLANAV-katetre kobles til
kontakten. som er-merket INTELLANAV. Tredjepart Tredjeparts. ablasjonskatetre kobles til
kontakten-som-er merket STANDARD CATHETER. Ved bruk av.et INTELLATIP MIFI-kateter, er
den todelte kateterforlengelseskabelen-koblet til kontaktene merket STANDARD CATHETER
og INTELLATIP MIFI pa ablasjonstitkoblingsboksen. Endene pa den todelte kabelen er
fargekodet for a samsvare med kontaktene pad tilkoblingsboksen.

FORSIKTIG: Bruk ikke INTELLANAV XP-, INTELLANAV-MIFI XP- eller INTELLANAV ST-ablasjonskatetre
sammen med EP-Shuttle-ablasjonstilkoblingsboksen.

ADVARSEL: Koble ikke mer enn ett ablasjonskateter til ablasjonstilkoblingsboksene samtidig.
Hvis du gjor det, kan det medfare skade for pasienten.

Merk: SMARTABLATE-ablasjonskoblingsboksen bruker SMARTABLATE-ablasjonskabelen
fra SMARTABLATE-systemet til CELSIUS-kateteret (TC/THR)for a koble til SMARTABLATE RF-
generatoren.
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Figur 5. Ablasjonstilkoblingsboks for sensekatetre uten kraft

INTELLATIP MIFI
INTELLANAV Standardkateter
\ /
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Figur 6. Kontakter for ablasjonstilkoblingsboks

11.5.4.2 Ablasjonstilkoblingsboks for sensekatetre med kraft

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

RHYTHMIA * HDx-ablasjonstilkoblingsboksen < INTELLANAV ~ STABLEPOINT  og
ablasjonstilkoblingsboks - = ~INTELLANAV = STABLEPOINT - {for INTELLAGEN) gjer det
mulig & bruke ‘RF-generatoren og- INTELLANAV -STABLEPOINT-ablasjonskateteret med
kartleggingssystemet. Denne ablasjonstilkoblingsboksen dirigerer kraftinformasjon senset
av ablasjonskateteret til kartleggingssystemet i tillegg-til de-andre funksjonene til en
ablasjonstilkoblingsboks.
Ablasjonstilkoblingshoksen (Figur.7) kobles til
a. RF-generatoren via den pafestede kabelen som er merket”RF GENERATOR",
b. Ablasjonsinngangsporten pa kartleggingssystemet via den pafestede kabelen som
er merket "SIGNAL STATION”,
¢. INTELLANAV STABLEPOQINT-ablasjonskateter ‘gjennom INTELLANAV STABLEPOINT-
kateterkabel
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Figur 7. Ablasjonstilkoblingsboks for sensekatetre med kraft

11.5.5 Forbindelseskabler for stimulator

Forbindelseskabler for stimulator (Figur8) brukes til a koble en ekstern stimulator enten til standard
inngangsporterfor stimulator(element 13.ibdde Figur 2 og Tabell 1) eller til direkte inngangsporter for
stimulator (angitt av ﬂ;-symbolet i-bade Figur 2 og Tabell 1). Forskjellen mellom disse inngangene
ersomfalger:

¢ Standardinngangsportene - for stimulator-er plassert i det nedre hgyre hjornet av SiS.
Programvaren muliggjar. dirigering av-innkommende stimuleringssignaler til spesifikke
intrakardiale elektroder.

o~ De direkte inngangsportene er plassert aver inngangsportene M, A, B og ABL. Signaler
mottatt pa.en-av de direkte inngangsportene-M A B dirigeres til portene 61 og 62 pa
assosierte forgreningsbokser. Signalermottatt pa den direkte ABL-inngangsporten dirigeres
til elektrode Tog 2 pa ablasjonskateteret via ablasjonstilkoblingsboksen.

Figur 8. Inngangsforbindelseskabler for stimulator

21

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, no, 51970034-09A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, no, 51970034-09A

11.5.6 Ryggelektrode til lokaliseringsreferanse

Ryggelektroden til lokaliseringsreferanse (ryggelektrode) festes pa pasientens rygg og fungerer som
en lokaliseringsreferanse for sporingssystemet. Ryggelektroden har en kabel med en kontakt som
kobles til elektrodekabelen (Figur 9). Elektrodekabelen kobler PATCH-porten pa signalstasjonens
frontpanel (element 10 i bdde Figur 2 og Tabell 1) til ryggelektroden med en dedikert kontakt.

SIGNAL STATION ot o T J m
—— g

Figur 9. Elektrodekabel og -kontakt

11.6 Utganger pa signalstasjonens frontpanel

Grenn fargekoding identifiserer tre av de nedre kontaktene som IC-utgangsporter for eksterne
opptakssystemer. Fra venstre til-hgyre erde tre portene merket OUT-M, OUT-A+asL 0og OUT-B.
Datasignaler blir sendt til opptakssystemene ved a bruke enten de direkte tilkoblede kablene eller
Rhythmia IC Out 72-kabelen.

11.6.1° Direkte tilkoblet IC-kabler
Direkte tilkoblet IC-utgangskabler (Figur 10) kjennetegnes ved en grgnn ring pa kontaktene som
kobles il SiS.Disse kablene brukes med CLEARSIGN-forsterkeren og CardioLab.eksternt opptakssystem.
De to'systemene har-forskjellige kabler.og tilkoblingsmodaliteter se avsnitt14.

o CLEARSIGN-forsterker- Dengra; direkte tilkoblede CLEARSIGN IC ORION-kabelen brukes pa
porten OUT-M nar et INTELLAMAP. ORION-kartleggingskateter brukes. .Den svarte, direkte
tilkoblede CLEARSIGN IC A7B-kabelen kobles til-hvilken-somhelst av.de tre utgangsportene
nar katetre' tilkoblet forgreningsboksen brukes. Nar den'svarte ‘direkte tilkoblede kabelen
kobles til porten OUT-A+asL, fores ablasjonsdata pa utgangsportene 65-72.

e (ardioLab-opptakssystem - den direkte tilkoblede CardioLab-IC-kabelen kan brukes pa en
hvilken som helst‘av de'tre utgangsportene. Veer.oppmerksom:pa at nar denne kabelen
brukes pa porten QUT-A+as, vil enhver datainngang-pa forgreningsboksens porter 33-40
fortrenges av ablasjonsdata pa utgangsportene 33-40.
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Direkte tilkoblet Clearsign'IC Orion Direkte tilkoblet Clearsign ICA/B Direkte tilkoblet CardioLab IC

11.6.2

Figur 10. Direkte tilkoblede IC-utgangskabler

Direkte tilkoblede EKG-kabler
Direkte tilkoblede EKG-utgangskabler (Figur 11) kiennetegnes ved en gra ring pa kontaktene som

kobles til SiS, og leveres.med bade CLEARSIGN-forsterkeren og CardioLab-opptakssystemet. Begge
kablene kobles til porten QUT-ECG (element 9 i bade Figur 2 og Tabell 1).

Direkte tilkoblet Clearsign EKG Direkte tilkoblet CardioLab-EKG

Figur 11. Direkte tilkoblede EKG-utgangskabler
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11.6.3 Rhythmia IC Out 72-kabel

Rhythmia IC Out 72-kabelen (Figur 12) brukes til a levere utgangssignaler fra de tre IC-utgangsportene
til et eksternt opptakssystem som benytter stiftblokk-inngang.

Figur 12. Rhythmia 1C.Out 72-kabel

11.6.4 - EKG-utgangsboks

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

EKG-utgangsboksen-(Figur* 13). ‘dirigerer EKG-signaler fra SiS til et opptakssystem. EKG-
utgangsbokskabelen kobles til- porten OUT-ECG pa signalstasjonens frontpanel (element 9 i bade
Figur:2 og ‘Tabell 1). EKG-utgangsboksen har et beskyttende, ikke-ledende trekk som beskytter
brukeren‘mot hgyspenning under defibrillering. To versjoner av boksen er tilgjengelig - AAMI og
IEC =09 forskjellen. mellom demer kontaktetikettene og -fargene.

ADVARSEL: For d redusererisikoen for elektriske stat under defibrillering'ma du serge for at de
eksponerte kontaktstiftene pa EKG-utgangsboksen alltid er tildekket med det beskyttende, ikke-
ledende dekslet som falger med EKG-utgangsboksene. Bruk ikke EKG-utgangsboksen hvis det
beskyttende dekseleter skadet,
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Figur 13. Varianter av EKG-utgangsboksen

11.7-/Beskrivelse av signalstasjonens (SiS) bakpanel

Kontaktene pa signalstasjonens bakpaneli (Figur14) kobles til SiS-ens separate stramforsyning,
arbeidsstasjonen.og diverse SiS-tilbehar. Elementene pa bakpanelet er beskrevet i Tabell 3.

Bakpanelets tilkoblinger ervist skjematisk:i Figur15.

Figur 14. Porter pa bakpanelet
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Tabell 3. Elementer pa signalstasjonens bakpanel

1 Innggng.for Tilkoblingspunkt for kabel for lokaliseringsgenerator
lokaliseringsgenerator
Arbeidsstasjonens . . : . .
2 datatilkobling Fiberoptisk datalenke til arbeidsstasjonen
. . . Tilkoblingspunkt for ekvipotensialkabelen brukes for a redusere
3 Ekvipotensialterminal . .
risikoen for elektrisk stot
4 Fotbryter Tilkoblingspunkt for fotbryter brukt til 3 starte/stoppe kartlegging
5 Strembryter Sla SiS av eller pa. Tent bla ring indikerer stram pa
Tilkoblingspunkt for den eksterne stramforsyningen
) Streminngang FORSIKTIG: Bruk kun SiS-ens stramforsyningsenhet og -kabel
som medfalger systemet fra Boston Scientific. Bruk av en annen
stramforsyning eller stramforsyningskabel kan skade SiS.
Tilkoblingspunkt for Phono-kontakten pa
7 Analog inngangsport kartleggingssystemmodulens (MSM) ANALOG OUT (RHYTHMIA)-
kabel
8 Reservertfor fremtidig bruk Brukes ikke for gyeblikket

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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VIDEOKABEL FOR SIGNALSTASJONENS
. NETTSTROMLEDNINGER . LABORATORIESKIERM . FOTBRYTERKABEL . STROMINNGANG
ARBEIDSSTASJONENS KABEL FOR @
. PERIFEREUTSTYR FIBEROPTISK DATAKABEL . (OKALISERINGSGENERATOR NETTSTR@MTILKOBLING

A SIGNALSTASJON A LOKALISERINGSGENERATOR A FOTBRYTER ASTR@MFORSYNING

Tegninger vises ikke i riktig-malestokk-kun tilillustrasjonsformal

Figur 15. Tilkoblinger pa bakpanelet

11.8 Tilkoblinger pa signalstasjonens bakpanel

11.8.1

Inngangsport for lokaliseringsgenerator
Lokaliseringsgeneratoren genererer .~magnetfeltet - som~ " brukes - il den

magnetiske

lokaliseringsteknologien. Tilkoblingskabelen~ (Figur 16) kobler: generatoren: til . inngangsporten

(element 1i bade Figur 14 og Tabell 3).
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Figur 16. Kabel for lokaliseringsgenerator

Merk: Det er mulig at det kan oppsta interferens mellom lokaliseringsgeneratoren og annet
medisinsk utstyr. Forholdsreglene nedenfor gir viktig informasjon om hvordan du kan forhindre
mulig interferens knyttet til lokaliseringsgeneratoren.

FORSIKTIG: Lokaliseringsgeneratorenkan forstyrre andre systemer som bruker magnetfeltbasert
teknologi. Ta’kontakt med {everandgren av disse systemene far du bruker dem i naerheten av det
magnetiske lokaliseringssystemet.

FORSIKTIG: Lokaliseringsgeneratoren kan forstyrre implanterte CIED-enheter (implanterbare
elektroniske hjerteenheter). Ved kartlegging av en pasient med en slik enhet, skal det vurderes &
avlese enheten for og etter prosedyren. Dette vil identifisere eventuelle endringer i programmerte
parametere, som:deretterkan korrigeres far pasienten overfares fra prosedyrerommet. Se
instruksjonene fra produsenten av.de implanterbare, elektroniske hjerteenhetene for ytterligere
informasjon.

FORSIKTIG: Hvis det blir ngdvendig alese av-eller programmerecen CIED nar systemet er i bruk, skal
lokaliseringsgeneratoren slas av.ved hjelp av.skjermknappen pa verktaylinjen for kommentering og
redigering av kartlegginger.

11.8.2 Arbeidsstasjonens datatilkobling

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

En fiberoptisk datakabel (Figur 17)-kobler-arbeidsstasjonen til SiS og frakter signalene og dataene
som er ngdvendige for lokalisering og kartlegging.

Figur 17. Fiberoptisk datakabel
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11.8.3 Fotbryter

Fotbryteren (Figur 18) gjer det mulig for EP a kontrollere kartleggingsprosessen direkte og

umiddelbart inne fra prosedyrerommet.

Figur 18. Fotbryter

11.8.4 Strominngang

Den dedikerte strgmforsyningen (Figur 19) leverer 24.V likestrgm til signalstasjonen. Maksimalt

stramforbruk for stramforsyningen-er 250 W.

Hannenden av kabelen som-er festet til stremforsyningen kobles til stramforsyningsporten pa
baksiden avsignalstasjonen. Den frigjarbare stramledningen plugges inn i en jordet stikkontakt eller

helst en‘uavbrutt stramforsyning (UPS).

Figur19. Ekstern stramforsyning for signalstasjonen

11.9 Beskrivelse av arbeidsstasjon
Funksjon

Arbeidsstasjonen (Figur 20) mottarsignaler fra signalstasjonen. Den.prosesserer signalene og genererer

data som vises i sanntid pa arbeidsstasjonens monitor.

Figur 20. Arbeidsstasjon
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Arbeidsstasjonen omfatter maskinvare, tilbehgr og programvare som mottar, tolker og viser data som
mottas fra signalstasjonen. Den gir alternativer som tillater arkivering og opphenting av undersgkelser.
Arbeidsstasjonen kan oppbevares pa en vogn for a vaere mobil.

11.10 Arbeidsstasjonens systemkrav
Stremforsyning: 100 V-240V, 50 Hz-60 Hz, 8 A

11.11 Oppsett av arbeidsstasjonen
Innledende oppsett av arbeidsstasjonen og tilkobling av kabler utfares av en autorisert Boston Scientific-

representant.

FORSIKTIG: Bruk kun utstyr, forbruksvarer og tilbehgr som leveres av eller er godkjent av Boston Scientific
for bruk med OPAL HDx-kartleggingssystemet. Bruk av utstyr, forsyninger eller tilbehar som ikke er levert
eller godkjent av Boston Scientific, kan medfare utstyrsskade eller systemsvikt.

12. KLARGJORING FOR EN - KARTLEGGINGSUNDERS@KELSE

12.1 Fer pasientens ankomst

12.1.1 . Sett opp maskinvaren og koble til kablene

N

L]

O OO odogd O oo
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Signalstasjonenskal plasseres pa et eget bord eller pa en vogn som plasseres ved siden av eller
litt h@yere enn pasientbordet. Signalstasjonens frontpanel skal vende mot bordet og plasseres
slik at kablenekan festes uten d trekke, baye, snu eller pa annen mate anstrenge dem.

Fest lokaliseringsgeneratoren: til pasientbordet med lokaliseringsgeneratorens feste eller de
medfalgende stroppene. Pase at lokaliseringsgeneratoren er plassert rett under pasientens
torso.

Bekreft at lokaliseringsgeneratorens kabel erriktig koblettil bade lokaliseringsgeneratoren og
signalstasjonens bakpanel.

Bekreft, at’ stramforsyningskontakten ogden- fiberoptiske - kontakten pa baksiden av
signalstasjonen erriktig titkoblet og sikker.

Sla pd signalstasjonen-og arbeidsstasjonen:.
Observer signalstasjonens statuslampe for@ bekrefte at signalstasjonen fungerer riktig.
Koble forgreningsboksen(e) til portene IN-M, IN-A eller IN-B etter behov.

Bekreft at den tente portindikatoren (M, A, eller<B) pa-forgreningsboksen identifiserer
tilkoblingsporten riktig.

Koble EKG-inngangskabelen til signalstasjonen.

Koble ablasjonstilkoblingsboksen(spesifikk for RF-generatorensomblirbrukt)til signalstasjonen
0g RF-generatoren.

Koble det eksterne opptakssystemet til.en utgangsport (OUT-M, OUT-A+asL eller OUT-B):

 Direkte tilkobling til Boston Scientific CLEARSIGN-forsterker: Den gra direkte tilkoblede
CLEARSIGN IC ORION-kabelen brukes pa QUT-M-porten ndr et INTELLAMAP ORION-
kartleggingskateter blir brukt. Den svarte, direkte tilkoblede CLEARSIGN IC A/B-kabelen
kobles til hvilken som helst av de tre utgangsportene nar katetre tilkoblet forgreningsboksen
brukes.
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e Direkte tilkoblet til GE CardioLab-opptakssystem: Den direkte tilkoblede CardioLab IC-
kabelen kan brukes pa enhver av de tre utgangsportene. Var oppmerksom pa at nar denne
kabelen brukes pa porten OUT-A+asL, sa vil enhver datainngang pa forgreningsboksens
porter 33-40 fortrenges av ablasjonsdata pa utgangsportene 33-40.

e Rhythmia IC Out 72-kabelen er universell og kan brukes med hvilken som helst
kombinasjon av katetre, porter og opptaksutstyr.

Koble de riktige direkte tilkoblede EKG-kablene eller EKG-utgangsboksen til EKG-
utgangskontakten.

Bekreft at elektrodekabelen er koblet til PATCH-inngangskontakten pa signalstasjonen.

Hvis  stimulatorsignaler skal rutes gjennom signalstasjonen, ma du koble
inngangsforbindelseskabelen for stimulatoren til STIM IN-portene og den eksterne
stimulatoren.

Kontroller at ekstra bakpanelkontakter (f.eks. ekvipotensial og eventuelt fotbryter) er riktig
tilkoblet.

12.1.2- Klargjer arbeidsstasjonen

[
L]

Kontroller at den fiberoptiske kabelen er riktig tilkoblet og sikret.

Hvis visning av -ablasjonsinformasjon i-programvaren er gnskelig, md du kontrollere
kabeltilkoblingen mellom arbeidsstasjonen og datatilkoblingsporten pa ablasjonsgeneratoren.

12.2 ~Ved pasientens ankomst

12.2.1 - Utfor de ngdvendige kabel- ogkatetertilkoblingene.

12.2.2

O O dod od Ui

Pafar ryggelektroden pa pasientens rygg i henhold til bruksanvisningen.
Koble ryggelektrodekabelen til'elektrodekabelen.

Plasser EKG-elektrodene ved bruk av-den etablerte protokollen for institusjonen og bruk i
henholdtil bruksanvisningen som falger med elektrodesettet til lokaliseringsreferanse.

Koble ekstremitets- og.brystledningene fra EKG-inngangskabelen til EKG-elektrodene.

Kontroller at EKG-elektrodene samt ekstremitets- og brystkontaktene er godt festet for &
redusere stay,

Kontroller at ekstremitets- og brystkontaktene er riktig plassert i-hovedkabelen.
Koble de diagnostiske katetrene:til forgreningsboksene.

Kontroller at systemets referanseelektrode er koblet til-kanal 1-pa. forgreningsboksen som er
koblet til IN-A- eller IN-B-porten.

Bekreft at elektrodeparet som kan brukes til stimulering, er i kanal 61 0g 62 pa en tilkoblet
forgreningsboks.

Koble  ablasjonskateteret  til . ablasjonstilkoblingsboksen ~ via  ablasjonskateterets
forlengelseskabel.

Ytterligere tilkoblinger nar du bruker et av kateterene i INTELLAMAP ORION-serien.

10

10

Koble navlestrengkabelen til IN-M-portkontakten:.
Koble kateteret til navlestrengkabelen.

Klargjar kateteret i henhold til bruksanvisningen.
Kondisjoner kateteret, se avsnitt 15.
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12.3 Viktige hensyn under en undersgkelse

Alle systemfunksjoner styres av arbeidsstasjonens programvare og manipuleringen av katetrene under en
undersgkelse. Ved strambrudd eller [asing av systemet ma signalstasjonen og arbeidsstasjonen startes pa
nytt, og programvarealternativet “resume” (gjenoppta) brukes for a gjenoppta samme prosedyre. Kontroller
at alle katetre, signaler og referanser er riktig konfigurert fgr du fortsetter prosedyren.

Vanligvis trenger ikke brukeren utfare noen handling pa signalstasjonen under en aktiv undersgkelse, med
unntak av falgende:

e Tilkobling og frakobling av katetre fra ablasjonstilkoblingsboksen og forgreningsboksene i samsvar med
prosedyrens behov.

 Qvervaking av signalstasjonens statuslampe - Lampen skal lyse grent under vanlig drift. Ta kontakt med
Boston Scientific Support hvis dette ikke er tilfellet.

FORSIKTIG: Signalstasjonen ma ikke kobles til eller fra stramforsyningsenheten mens enheten er slatt
pa. Dette vil minimere risikoen ford skade utstyret.

FORSIKTIG: Lokaliseringsgeneratoren maikke kobles til eller fra signalstasjonen mens enheten er slatt
pa: Dette vil minimere risikoenfor a skade utstyret.

FORSIKTIG: Manuell deaktivering av lokaliseringsgeneratoren deaktiverer alle funksjoner for
katetervisualisering 0g.-lokalisering, inkludertimpedanssporing.

12.4 Avslutte undersgkelsen
Koble alle katetre og pasientsensorer fra SiS. Kast alt engangsutstyr i samsvar med lokale prosedyrer og
retningslinjer.
1. Sla avsignalstasjonens: Trykk pa av/pd-knappenslik at det bla lyset ikke lenger er tent.
2. Lukk undersgkelsen og sla avarbeidsstasjonen ved bruk av av-knapper pa hovedskjermbildet.
3. Rengjar signalstasjonen og tilbehgret, se avsnitt 16.

13. INDIVIDUELLE KABLER ASSOSIERT MED SYSTEMET
Kabeltype/etikettnavn Kablingsdiagram Utstyrsbeskrivelse
INTRAKARDIALE INNGANGER

Navlestrengkabelen brukes til-a koble et
INTELLAMAP ORION-kartleggingskateter
til signalstasjonen og.overfare

signaler for 64 intrakardiale elektroder,
magnetsporingssensorer og minnebrikke.

INTELLAMAP_ORION-
kartleggingskateter til
signalstasjonens frontpanelport
IN-M

Navlestrengkabel

Forgreningsbokskabelen eren tilbeharskabel
Forgreningsboks til signalstasjonens -| som brukes til.a koble intrakardiale innganger
frontpanelporter IN-M, IN-A og IN-B | pa'signalstasjonen (IN-M, IN-A og IN-B) til
forgreningsboksen.

Forgreningsbokskabel
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Kabeltype/etikettnavn

Kablingsdiagram

Utstyrsbeskrivelse

INNGANGER FOR OVERFLAT

E-EKG ("AAMI” ELLER "IEC" FESTET PA ETIKETTNAVNENE)

ECG IN Chest (EKG INN bryst)

ECGIN Limb (EKG INN
ekstremitet)

EKG-elektroder til signalstasjonens

ECG IN Trunk (EKG INN hoved)

frontpanelport IN-ECG.

EKG-kablene for bryst og EKG-kablene for
ekstremiteter er tilbeharskabeler som brukes til a
koble EKG-elektrodene til EKG-hovedkabelen.

EKG-hovedkabelen kobler EKG-brystkablene og
EKG-ekstremitetskablene til signalstasjonen og er
hovedkomponenten i defibrilleringsbeskyttelsen til
signalstasjonen.

INNGANG FOR STIMULATORSIGNAL

Hann-til-hann-kontakter,
2-2 stifter (forbindelseskabel
for stimulator)

Stimulator til signalstasjonens
frontpanel

Kabelen brukes til & koble stimulatoren til
signalstasjonen.

UTGANGER FOR OPPTAKSSYSTEM - Direkte tilkoblet CLEARSIGN

Direkte tilkoblet CLEARSIGN
ECG (3 meller6 m)

Signalstasjonens frontpanelport
OUT-ECG til- opptakssystemets
inngangsmodul

Direkte tilkoblet CLEARSIGN IC
ORION{3 meller 6 m)

Signalstasjonens frontpanelport
OUT-M til opptakssystemets
inngangsmodul - gra kabel

Direkte tilkoblet CLEARSIGN:IC
A/B (3 m eller 6 m)

Signalstasjonens frontpanelport
OUT-A+asL eller OUT-B til

svart kabel

opptakssystemets inngangsmodul -

CLEARSIGN direkte tilkoblede kabler er
tilbeharskabler som brukes til a koble
signalstasjonen til Boston Scientific CLEARSIGN-
forsterkeren. Direkte tilkoblede kabler er utstyrt
med en fargekodet kontakt som samsvarer med
kontakten og fargen pa signalstasjonen.

UTGANGER FOR OPPTAKSSYSTEM - Direkte tilkoblet CardioLab

Direkte tilkoblet CardioLab
EKG (3 meller 6 m)

Signalstasjonens frontpanelport
OUT-ECG til opptakssystemets
inngangsmodul

Direkte tilkoblet CardioLab IC
(3meller6 m)

Signalstasjonens frontpanelporter
OUT-M, OUT-A+asL; OUT-B til
opptakssystemets inngangsmodul

Direkte tilkoblede CardioLab-kabler er
tilbeharskabler'som brukes til a koble
signalstasjonen til GE CardioLab-opptakssystemet.
Direkte tilkoblede kabler er utstyrt med en
fargekodet kontakt-som samsvarer med kontakten
og fargen pa signalstasjonen.

UTGANGER FOR OPPTAKSSYSTEM - Annet

Rhythmia IC Out 72-kabel

Signalstasjonensfrontpanelporter
OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B til
opptakssystemetsinngangsmodul

Tilbehgrskabel som brukes til 3 koble de
intrakardiale utgangene pa signalstasjonen
(OUT-M, OUT-A+nsL, OUT-B) til opptakssystemets
stiftblokker.

ARBEIDSSTASJONENS KABLER

FOR ABLASJONSDATA

USB til RS232
serieadapterkabel

RF-generator til arbeidsstasjonen

Serieadapter som brukes til & koble RF-
generatorene til-arbeidsstasjonen.

DB9 RS232-seriekabel,
gjennomgdende, hann/hunn,
10 ft

RF generator til USB til RS232
Serieadapter til arbeidsstasjon

Seriekabel brukes til a koble MAESTRO, IBI, Ampere
RE-generatorer til arbeidsstasjonen.

DB9 RS232-seriekabel, null,
hunn/hunn, 10 ft

RF-generator til USB til RS232-
serieadapter til arbeidsstasjon

Seriekabelen brukes til 3 koble EP-Shuttle,
SMARTABLATE og INTELLAGEN RF-generatorer til
arbeidsstasjonen.
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Kabeltype/etikettnavn

Kablingsdiagram

Utstyrsbeskrivelse

Seriesplitter

RF-generator til arbeidsstasjonen og
opptakssystemet

Seriesplitteren brukes til a dele
ablasjonsinformasjon fra RF-generatoren til
arbeidsstasjonen og opptakssystemet.

stramforsyning

Utgang: Signalstasjonens bakpanel

ANDRE FRONTPANELKABLER
Elektrodekabelen er en tilbehgrskabel som brukes
Rhythmia elektrodekabel Ryggelektrode til frontpanelet av SiS | til & koble ryggelektroden til PATCH-inngangen pa
SiS.
KABLER FOR BAKPANELET
Stramforsyningen brukes til 3 omforme
RHYTHMIA HDx- Inngang: Nettstram nettstramspenningen til lav likestramspenning

for signalstasjonen. Den omfatter selve
stramomformeren samt en tilkoblingskabel til
signalstasjonen.

Ekvipotensialkabel

Kables tilinstitusjonens felles
ekvipotensialterminal

Ekvopotensialkabelen forhindrer
bergringsspenninger ved a bringe signalstasjonen
til samme potensial som andre ledende overflater i
rommet.

Kabel for
lokaliseringsgenerator

Lokaliseringsgenerator til bakpanelet
pa signalstasjonen

Lokaliseringsgeneratoren genererer det
magnetiske feltet som brukes for den
magnetiske lokaliseringsteknologien.
Lokaliseringsgeneratorkabelen kobler
lokaliseringsgeneratoren til signalstasjonen.

Ethernet-fiberkabel

Bakpanelet pasignalstasjonen til
arbeidsstasjon

Fiberoptisk datalenke til arbeidsstasjonen fra
signalstasjonen.

ANDRE KABLER

Stremledning

Nettstrgm til arbeidsstasjon

Stramforsyningen som brukes til a forsyne
arbeidsstasjonen-med strgm.

Nettstrem til-arbeidsstasjonens
skjerm

Strgmledningen som brukes til a forsyne
arbeidsstasjonens skjerm med stram.

Nettstregm til signalstasjonens
stramforsyningsenhet

Stremledningen-som brukes til a forsyne SiS-
stramforsyningsenheten med- strgm.
Lengde: 1,8 m til 3,05 m
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14. DIREKTE TILKOBLET KANALKARTLEGGING

\

Clearsign IC

Orion-kabel (gra) Clearsign’1C A/B-kabel (svart) CardioLab-kabel (3 endekontakter)

OUT-M OUT-A+aBL OUT-M og OUT-B OUT-M OUT-A+ABL OUT-B

Orion |Utgangs- | [Inngangs- | Utgangs- | Inngangs- | Utgangs-4{ Inngangs-| Utgangs- [-Inngangs- | Utgangs- -| Inngangs- | Utgangs-
spline | kanaler kanaler | kanaler |, “kanaler'| kanaler kanaler .| kanaler | kanaler kanaler kanaler | kanaler

A1-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 BB 1-64 1-64 ,21r_l}.i|r:3 & BB1-32 1-32 BB1-64 1-64
B1-B8 1-18 ABL1-8 [ 65-72 BB1-64 ABL1-8 33-40

1-c8 21-28 BB 33-40 I7A

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

E1-E8 41-48

F1-F8 51-58

G1-G8 61-68

H1-H8 n-18

Inngangskanaler: BB = forgreningsboks ABL = ablasjonstilkoblingsboks
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15. KLARGJORING AV INTELLAMAP ORION-KATETRE FOR BRUK

Nar det brukes sammen med OPAL HDx-kartleggingssystemet, ma et INTELLAMAP ORION-kateter
kondisjoneres far bruk.

1.
2.

Koble et INTELLAMAP ORION-kartleggingskateter til den ene enden av navlestrengkabelen.

Koble den andre enden av navlestrengkabelen til M-inngangskoblingen pa frontpanelet pa
signalstasjonen.

3. Kontroller at signalstasjonen er slatt pa.

4. Bekreft at lokaliseringsgeneratoren og ryggelektroden er koblet til signalstasjonen.

5. Bekreft at ryggelektroden er riktig plassert pa pasientens rygg og er innen lokaliseringsgeneratorens

magnetfelt.
Sarg for at kateteret er-utenfor pasientens kropp og lokaliseringsgeneratorens magnetfelt.

7. La sterilt saltvanndekke hele INTELLAMAP ORION-elektrodesamlingen. Alle elektrodene ma veere

fullstendig nedsenket i saltvann under hele kondisjoneringsprosessen.

Vent til- den bla‘sirkelen pd knappen Condition (Kondisjonering) pa signalstasjonens frontpanel
begynner &blinke, og trykk sa pa knappen for a starte kondisjoneringsprosessen. Sirkelen lyser
i'ca. 10 sekunder, og en statusmelding vises pa arbeidsstasjonens skjerm.

. Kondisjoneringsprosessen erfullfart nar den-bla sirkelendkke lenger lyser og en bekreftelsesmelding

vises pa arbeidsstasjonens skjerm.

Merk: Se bruksanvisningen for RHYTHMIA HDx-kartleggingssystemets programvare for retningslinjer om
overordnede forutsetninger.

16. RETNINGSLINJER FOR RENGJ@RING

16.1 Rutinemessig rengjgring og desinfeksjon
Observer institusjonens rengjaringsprotokoll'mens du felgerinstruksjonene nedenfor:

Sla av alle systemkomponenter som er tilkoblet nettstram. Trekk ut kontaktene.

Tark de eksterne systemkomponentene med-en klut fuktet med mildt rengjeringsmiddel. La ikke noen
mengde rengjaringsmiddel eller fuktighet komme i kontakt med kabeltilkoblingsportene, og sprut ikke
vann eller annen vaske inn pd'systemkomponentene.

Systemkomponentene krever ikke sterilisering..Komponenter som er sterile ellerberegnet for
engangsbruk, skal aldri rengjeres g brukes pa nytt.

Rengjering skal utfgres etter hvert kasus som-et minimumskrav.
La de rengjorte overflatene lufttarke far systemkomponentene kobles til.eller brukes.

16.2 Dekontaminere utstyret far forsendelse

For & overholde USAs post- og transportlovverk ma utstyr som returneres til Boston Scientific vaere
tilstrekkelig dekontaminert med et kjemisk bakteriedrepende middel som ergodkjent til bruk som
desinfeksjonsmiddel pa sykehus. Hvis utstyret som mottas ikke har blitt dekontaminert, vil Boston Scientific
belaste kunden for kostnadene til rengjering. Utstyr som returneres til Boston Scientific uten a vaere
tilstrekkelig dekontaminert, skal merkes med advarsel om biologisk risiko.
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FORSIKTIG: Systemkomponentene skal aldri nedsenkes i vann, rengjgringslasninger eller annen vaeske.
Unnga at vaesker trenger inn i lufteventilene. Serg for at kontaktene holdes tarre. Hvis du ikke falger
retningslinjene for rengjering, kan det fare til utstyrsskade eller systemsvikt samt ogsa ugyldiggjere
eventuelle garantier eller serviceavtaler.

FORSIKTIG: For & unnga utstyrsskade og -svikt ma du ikke forsgke 4 sterilisere utstyr som leveres som
ikke-sterilt.

FORSIKTIG: For & unnga utstyrsskade og -svikt ma du ikke stikke gjenstander (f.eks. bomullspinner eller
naler) inn i kabelkontakter eller utstyrets innganger og apninger.

FORSIKTIG: Far rengjaring av elektrisk utstyr ma du sla av utstyret og trekke ut kontakten for @ minimere
risikoen for elektrisk stat.

FORSIKTIG: Forsak ikke & rengjere systemkomponentene mens systemet er i bruk. Rengjgring av utstyr
under bruk gker risikoen for elektrisk stat, systemsvikt og for at enheten skal falle.

17. FEILSGKING AV SIGNALSTASJONEN (SIS)

Frontpanelets statuslampe viser systemets maskinvare- og kommunikasjonsstatus. Det ma overvakes bade
under den farste oppstartenav SiS og under sanntidskartleggingsgkter for a sikre riktig systemdrift.

Tabell 4. Statusindikatorens statusvisning

Indikatorstatus Betydning Ngdvendig handling
. Sla av Ingen
M@RKLAGT
Ta kontakt med Boston Scientific Support hvis
' Initialisering av SiS-maskinvare pagar initialiseringen av signalstasjonen tar lengre
BLINKER tid'ennto-minutter.
Maskinvarinitialiseringen fullfart, K K_oble den_flberoptlske d_atakab_elen u
' signalstasjonen er klar til signalstasjonen 0g arbeldss_taSJonen ]
BLINKER kommunisere med arbeidsstasjonen 2.Start_en SANNTIDS-kartIeggmgsgkt pa
arbeidsstasjonen
. OPAL HDx-kartleggingssystem ingen
LYSER fullstendig funksjonelt
Feil oppdaget SiS-skal ikke brukes.
LYSER Ppdag Ta kontakt med Boston Scientific Support.

Merk: Den fiberoptiske datakabelen kan tilkobles og sanntidskartleggingen kan startes i hvilken som helst
rekkefglge. Den fiberoptiske dataforbindelsen kan ogsa opprettes fer noen maskinvare er sldtt pa.
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18. ELEKTROMAGNETISK STRALING OG IMMUNITET
Tabell 5. Retningslinjer og produsentens erklaering - elektromagnetisk straling

OPAL HDx-kartleggingssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av OPAL HDx-kartleggingssystemet ma sikre at det brukes i et slikt miljg.

flimmerstraling
EN 61000-3-3

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg - veiledning

RF-utstraling Gruppe 1 OPAL HDx-kartleggingssystemet bruker RF-energi kun til interne

EN 55011 funksjoner. Derfor er RF-stralingsnivaet svaert lavt, og det er ikke

CISPR1 sannsynlig at det farer til interferens med elektronisk utstyr i

RF-utstraling Klasse A naerheten.

EN 55011 .

CISPR 11 OPAL HDx-kartleggingssystemet er egnet for bruk alle steder
utenom i private hjem. Det kan benyttes tilkoblet det offentlige

Harmonisk straling Klasse A lavspenningsnettet som leverer strom til boligbygninger, sa sant

EN 61000-3-2 falgende advarsel blir paaktet:

Spenningssvingninger/ | Klasse A Advarsel: OPAL HDx-kartleggingssystemet skal kun

brukes av profesjonelt helsepersonell. Dette systemet kan
forarsake radiointerferens eller forstyrre driften av utstyr
sombefinner seg i nerheten. Det kan bli nadvendig a sette
inn forebyggende tiltak, for eksempel a snu eller flytte pa
OPAL HDx-kartleggingssystemet eller skjerme lokalet.

Merk: OPAL HDx-kartleggingssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte
RF-forstyrrelser-er under kontroll. Kunden eller brukeren'av OPAL HDx-kartleggingssystemet kan bidra til
a forebygge elektromagnetisk-interferens ved a opprettholde en'minimumsavstand pa 30 ¢cm (12 tommer)
mellom baerbart 0og-mobilt RF-kommunikasjonsutstyr{sendere) og OPAL HDx-kartleggingssystemet.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Tabell 6. Retningslinjer og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

OPAL HDx-kartleggingssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser som spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av OPAL HDx-kartleggingssystemet ma sikre at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva | Elektromagnetisk miljg
Testniva
Elektrostatisk utladning | = 8 kV kontaktutladning Godkjent Gulv skal vare av tre, betong eller
(ESD) fliser. Hvis gulvet er dekket med et
+15 kV luftutladning syntetisk materiale, skal den relative
I[EC 61000-4-2 luftfuktigheten vaere minst 30 %.
Raske elektriske + 2 kV AC nettstram Godkjent Nettstrammen skal vaere av samme
transienter/burst kvalitet som det som gjelder
+1kV 1/0-linjer for kommersielle miljger eller
IEC 61000-4-4 sykehusmiljger.
Overspenning linje til linje | £1kV linje tillinje Godkjent Nettstrammen skal vaere av
(vekselstrgm) samme kvalitet som er vanlig
+ 2 kV linje til jord for kommersielle miljger eller
IEC 61000-4-5 sykehusmiljger.
Spenningsfall, 0 % UT; 0,5:sykluser Godkjent Nettstrammen skal vaere av samme
korte avbrudd.og ved 0°,45°,90°, 135°,180°, kvalitet som det som gjelder
spenningsvariasjoner pa | 225°, 270°0g 315° for kommersielle miljger eller
inngangsledninger fra 0% UT, T syklus sykehusmiljger. Hvis brukeren av
stramforsyning 09 70 % UT; 25/30-sykluser OPAL HDx-kartleggingssystemet
Enkeltfase ved: ved 0° gnsker kontinuerlig drift ved
[EC 61000-4-1 0% UT; 250/300 sykluser strambrudd, anbefales det at
OPAL‘HDx-kartleggingssystemet
tilfares stram fra en avbruddssikker
stramforsyningskilde (UPS).
Magnetfelt fra 30 A/m Godkjent Magnetfelt fra stramfrekvensen skal
nettstramfrekvens vare pa nivaer som er normale i et
(50 Hz/60 Hz) kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
IEC 61000-4-8
Ledet RF 3V/m fra 0,15 MHz til- 80 MHz | Godkjent
6 V/miISM-band fra
IEC 61000-4-6 0,15 MHz til 80 MHz
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Tabell 6. Retningslinjer og produsentens erklzering - elektromagnetisk immunitet (fortsetter)

Immunitetstest IEC60601 Samsvarsniva | Elektromagnetisk milje
Testniva

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,7 GHz: 3V/m
380 MHz-290 MHz: 27V/m
430 MHz-470 MHz: 28 V/m
704 MHz-787 MHz: 9 V/m
800 MHz-960 MHz: 28 V/m
1700 MHz-1900 MHz: 28 VV/m
2400 MHz=2570 MHz: 28 V/m
5100 MHz-5800 MHz: 9 V/m

Godkjent

Magnetfelt i neerheten 65 A/m'ved134,2 kHz
[EC 61000-4-39 1,5 A/mwved 13,56 MHz

Godkjent

Merk 1: UT er vekselstrammens spenning fer pafering-av testniva.
Merk 2: Ved 80 MHz 0og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.

Merk 3: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstanderiog mennesker.

Merk 4:1SM-bandene mellom 0,15 MHz 0g 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til 13,567 MHz,
26,957 MHz til 27,283 MHz,.09 40,66 MHz til 40,70 MHz.

Amaterradiobandene mellom-0,15 MHz 0g 80 MHz er: 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz; 5,3 MHz til 5,4 MHz,
7,0 MHz til 7.3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz, 14,0 MHz til-14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz,
24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til-29,7 MHz, 0g-50,0 MHz til 54,0 MHz.
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19. TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Enhet

Kategori

Signalstasjon (SiS)

Plassering

Signalstasjonen skal plasseres pa et eget bord eller pa en vogn
som plasseres ved siden av eller pa pasientbordets fotende.

Pasientinnganger

12-avlednings-EKG

64 intrakardiale kanaler for INTELLAMAP ORION-
kartleggingskateter

128 ekstra diagnostiske kanaler pluss atte dedikerte
ablasjonssignalkanaler

Konnektivitet med annet
labutstyr

Stimulator: inntil to stimulatorkanaler

Opptakssystem: mater ut alle signaler til et tredjeparts
opptakssystem gjennom de direkte tilkoblede kablene eller
RhythmialC Out-kabelen 72

RF-generator: egen tilkobling til MAESTRO, IBI, Ampere,
SMARTABLATE, EP-Shuttle og INTELLAGEN RF-generatorer

Strgminnganger

Produsent av stremforsyning: XP Power

Modell: AHM250P$24-XD0653

Inngangsspenning: 100 V vekselstram-240 V vekselstram/50 Hz,
100.V vekselstram-220 V vekselstram/60 Hz

Inngangsstrem: 2,3 A ved 115 V vekselstram, 1,2 A ved 230 V
vekselstram

Utgangsspenning: 24 V likestrgm

Utgangseffekt: 250 W, utgangsstrem: 10,41 A

Sikkerhet

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
IEC.60601-1-2:2014+AMD1:2020

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
IEC.60601-2-27:2011

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Beskyttelse mot elektrisk stat: klasse |, type CF

Beskyttelse mot vaeskeinntrengning: IPXT (beskyttelse mot
vertikalt fallende vanndraper)
Gjenopptakelsestid etter defibrillering:5 sekunder

Sender

Frekvens: 800-Hz

Utgangseffekt: 72 dBpA/m @10 m

Inngangsngayaktighet

Intrakardial: 5 %; 1'Hz-300 Hz

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

Kraft: x2gfor0g-15¢g
+13,3% forkraft <159

DirectSense: 10 % presisjon
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Enhet Kategori

Arbeidsstasjon Plassering Arbeidsstasjonen plasseres vanligvis i kontrollrommet.
Operativsystem Linux
Kobling til Fiberoptisk kabel
Signalstasjonen
Strgminnganger Inngangsspenning: 100 V vekselstram-240 V vekselstrem

Inngangsstrem: 8,0 A

Inngangsfrekvens: 50 Hz-60 Hz

e Lufttrykk: 580 mmHg.til 760. mmHg

Tilbehgr Monitor, tastatur og mus
Miljemessige driftsforhold Oppbevaring og transport av utstyr
e Temperatur: 10 °C(50 °F) il 30 °C (86 °F) < | e Temperatur:-29 °Ctil +60 °C
o Luftfuktighet: 30 % til 75 %, ikke- o Luftfuktighet 10 % til 90 %, ikke-kondenserende
kondenserende

20. SERVICEINFORMASJON

21.

22,

Service og vedlikehold av-utstyret

OPAL HDx-kartleggingssystemet har ingen delersom krever at brukeren ma utfere rutinemessig vedlikehold. Ta
kontakt medBoston Scientific Support-hvis utstyret skulle svikte.

GARANTI
Ga til (www.bostonscientific.com/warranty) for garantiinformasjon for enheten.
Importar i EU: Boston.Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederland

RHYTHMIA HDx, OPAL HDx, INTELEANAV, INTELLANAV-MIFI, INTELLAMAP ORION, INTELLATIP MIFI, MAESTRO,
CLEARSIGN, EP-Shuttle, INTELLAGEN, FARAWAVE og FARASTAR er varemerkersom tilharer Boston Scientific
Corporation eller dets tilknyttede selskaper.

CardioLab er et varemerke som tilhgrer GE-Medical Systems.
IBI og Ampere er varemerkersom tilhgrer St.Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

SMARTABLATE er et varemerke som tilhgrer Biosense Webster, Inc. Biosense Webster haringen tilknytning til
RHYTHMIA HDx-ablasjonstilkoplingsboksen fra Beston Scientific.

Selv om testing er utfart av Boston Scientific, har Biosense Webster ikke testet eller validert bruken av denne
enheten med sitt SMARTABLATE-system.

Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

KONTAKTER

Ta kontakt med Boston Scientific Support ved hjelp av kontaktinformasjonen nedenforhvis du-trenger service
eller hjelp til 3 bruke systemet. Send ikke deler eller utstyr som trenger service til Boston Scientific uten
forhandsgodkjenning.

Teknisk stotte Teknisk stotte Teknisk stgtte
(Nord-Amerika) (Europa, Midtesten, Afrika) (Japan)

TIf. +1 800 949 6708 TIf. 0031(0)45 5467707 TIf.+81 03 6853 1000
Faks +1510 624 2493 Faks 0031(0)45 5467805 Faks +8145 444 2799

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

24,

PROGRAMVARELISENS

Du har mottatt OPAL HDx-kartleggingssystem. Dette inkluderer programvare som er utviklet av og

tilhgrer Boston Scientific Corporation samt programvare som er lisensiert av Boston Scientific fra ulike
programvarelisensgivere. Se bruksanvisningen for RHYTHMIA HDx-kartleggingssystemets programvare for
naermere informasjon.

SYMBOLDEFINISJONER
Forklaringer for symboler man ofte ser pa etikettene til medisinsk utstyr, finnes pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Du finner ytterligere symbolforklaringer pa slutten av dette dokumentet.
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Tabell 7. Symbolforklaringer

—

DY

Innhold

Inngang for elektrofysiologisk signal

Utgang for elektrofysiologisk signal

Ablasjonskateter

Inngang for koplingsboks

Inngang for direkte stimulering

Inngang for IntellaMap Orion™-kartleggingskateter

Ethernet

Overflate-EKG

A IO

Forsiktig Viktig: Les MEDF@LGENDE DOKUMENTER.

@|+|P|E|O

Ingen pacemaker
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