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Napomena: oprema opisana u ovom prirucniku (signalna stanica, dodatne kutije i kabeli, generator za lokalizaciju
i radna stanica) isporucuje se nesterilna i ne moze se sterilizirati. Oprema je namijenjena za visestruku primjenu na

viSe pacijenata.

Napomena: naziv robne marke sustava za mapiranje tvrtke Boston Scientific promijenjen je iz ,sustav za mapiranje
RHYTHMIA HDx™" u ,sustav za mapiranje OPAL HDx™". Sva upucivanja na sustav za mapiranje RHYTHMIA HDx™ u
ovom dokumentu odnose se na sustav za mapiranje OPAL HDx™.

1. OPIS UREDAJA

Sustavzamapiranje OPALHDx (sustav)je sustavza3D mapiranjeinavigaciju kojise upotrebljava u elektrofizioloskim
(EP) postupcima.

1.1

Sadrzaj

Sadrzaj pakiranja razlikuje se-ovisno o geografskom poloZaju i narucenim stavkama. Sljedeci popis obuhvaca
sve komponentekoje €ine cjelokupnisustav.za mapiranje OPAL HDx.

1.1.1

1.1.2

113

11.4

Signalna stanica

Signalna stanica (SiS) prihvaa signale od intrakardijalnih kateterai EKG elektroda koji se upotrebljavaju
tijekom-elektrofizioloskih postupaka. Pojacava i digitalizira te signale i prenosi ih do radne stanice za
daljnju obradu i prikaz.u stvarnom vremenu..SiS takoder podrzava lokalizaciju/pracenje katetera i
dijagnosticku-stimulaciju.

Softver sustava za mapiranje RHYTHMIA HDx

Softver sustava za mapiranje-RHYTHMIA HDx (softver) pokrece se radnoj stanici i signalnoj stanici.
Obraduje podatke koje Salje’SiS-i osigurava korisnicko sucelje za rad sustava. Takoder ima sljedece
glavne funkdije:

o prikaz signala EKG-a i intrakardijalnih signala
« - lokalizacija i pracenje katetera
e 3D mapiranje ivizualizacija
e usmjeravanje dijagnosticke stimulacije:
Za dodatne informacije pogledajte upute za' uporabu softvera.

Radna stanica

Radna se stanica sastoji od racunalnog hardvera (npr.racunala, monitora, tipkovnice, misa i kabela za
napajanje) i softvera sustava. Osim $to sluzi za upravljanje softverom sustava, radna stanica takoder
moze pohranjivati, dohvacati iizvoziti podatke iz ispitivanja.

Dodatna oprema

e napajanje SiS-a

e ulazniiizlaznikabeli za EKG u izvedbama AAMI |EC
e dijagnosticke kutije i kabeli za povezivanje

e intrakardijalni izlazni kabeli

e ablacijske prikljucne kutije

e ulazni prespojnici stimulatora

e komunikacijski kabel

e kabel generatora za lokalizaciju i kabel za povezivanje
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e kabel za ekvipotencijalno povezivanje

e nozni prekidac

e svjetlovodni podatkovni kabel

¢ raCunalo radne stanice, monitor i kabeli za napajanje radne stanice
e periferni uredaji radne stanice za obradu ablacijskih podataka

1.1.5 Primijenjeni dijelovi za odredene namjene
Sljededi primijenjeni dijelovi za jednokratnu uporabu namijenjeni su za uporabu sa sustavom, ali se
s njim ne isporucuju:
e EP kateteri, ukljucujuci INTELLAMAP ORION
e komplet samoljepljivih jastucica za odredivanje referentne lokacije.

Napomena: paZljivo procitajte odgovarajuce upute za upotrebu uredaja prije uporabe navedenih
dijelova uEP ispitivanju:

1.2 Nacelorada

Sustav za mapiranje OPAL HDx (sustav) je sustav za 3D mapiranje i navigaciju koji se upotrebljava u
elektrofizioloSkim (EP) postupcima. Sustav.primjenjuje. dva mehanizma za 3D mapiranje i navigaciju:
(a:) neprekidno mapiranje temeljeno-na sréanim signalima‘pacijenta dobivenim putem intrakardijalnih
katetera i povrSinskih EKG elektroda'i (b.) neprekidna lokalizacija katetera s magnetskim pracenjem i
pracenjem-impedancije. Navedeni mehanizmi detaljnije su opisani u narednom tekstu.

1.2.1 Neprekidno mapiranje
Znacajka neprekidnog -mapiranja za odredivanje otkucaja koji ¢e se dodati na mapu primjenjuje
kriterije. prihvacanja-otkucaja“koje-odreduje korisnik. Dok korisnik.prolazi kateterom za mapiranje
oko komore; softver neprekidno odbija ili dodaje otkucaje na mapu ovisno o tome zadovoljavaju li
kriterije za prihvacanje otkucaja. Mape su 0znacene odgovarajuc¢im bojama.

1.2.2 Neprekidnalokalizacija i pracenje katetera

Sustav omogucuje pracenje kateteraprimjenom tehnologija lokalizacije temeljenih na magnetizmu
I impedanciji.

Magnetska lokalizacija-upotrebljava: magnetski senzorlokacije-ugraden u katetere.s magnetskim
pracenjem za mjerenje magnetskih polja koja-generira generator za lokalizaciju smjesten ispod stola
za pacijenta. OCitanja senzora magnetskog polja alju se softveru sustava kojise koristi tim podatcima
za odredivanje i prikazivanje poloZaja katetera.

Lokalizacija impedancijom djeluje tako ‘da stvara slabu elektricnu struju izmedu viSe povrsinskih
elektroda i mjeri napon na svakoj elektrodikatetera s pracenjem impedancije. Vrijednosti napona
salju se softveru sustava koji se koristi-tim podatcimaza odredivanje’i prikazivanje polozaja katetera.

1.3 Informacije za korisnika

Ovaj sustav smiju upotrebljavati samo ovlasteni lijecnici i stru¢njaci za mapiranje drustva Boston Scientific.
Samo korisnici koji ispunjavaju te kriterije smiju upotrebljavati sustav.

2. NAMJENA

Sustav za mapiranje OPAL HDx (sustav) je sustav za 3D mapiranje i navigaciju koji se upotrebljava u EP postupcima.
SiS i pripadajuca dodatna oprema osiguravaju put za razmjenu podataka s vanjskim ulaznim/izlaznim uredajima
(npr. kateterima i sustavima za snimanje) i sluze kao podatkovni kanal prema radnoj stanici i softveru sustava.
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INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav za mapiranje OPAL HDx i njegova dodatna oprema namijenjeni su za mapiranje atrija i ventrikula s
pomocu katetera. Sustav za mapiranje omogucuje vizualizaciju intrakardijalnih katetera u stvarnom vremenu i
prikaz mapa srca u razlicitim formatima. Dobiveni pacijentovi signali, ukljucujuci povrsinski EKG i intrakardijalne
elektrograme, takoder se mogu snimiti i prikazati na zaslonu sustava.

IZJAVA O KLINICKOJ KORISTI

Sustav za mapiranje OPAL HDx ucinkovit je dijagnosticki alat za kardioloske elektrofizioloSke (EP) postupke. Kada
se upotrebljava s kompatibilnim kateterima za mapiranje i/ili ablaciju, sustav za mapiranje OPAL HDx omogucuje
vizualizaciju intrakardijalnih katetera u stvarnom vremenu i prikaz mapa srca u odabranim formatima u minimalno
invazivnim postupcima, a kako bi-pomogao lije¢niku u prepoznavanju podrijetla aritmije unutar sréane komore.
Snimanje i prikaz elektroanatomskih 3D mapa i drugih informacija o pacijentu na zaslonu, kao Sto su povrsinski
EKG i intrakardijalni elektrogrami, lije¢niku pruzaju dijagnosticke informacije u pogledu opce klinicke koristi kako
bi mogao identificiratiilijeCiti srcane‘aritmije. Suprotno tome, neuspjeh u lijeCenju sréane aritmije moze rezultirati
simptomima kao$to su. kratkoca daha, palpitacije, vrtoglavica, sinkopa, bol u prsnom kosu, mozdani udar ili
iznenadna sr¢ana smrt.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA

Sustavzamapiranje OPAL HDx (sustav) namijenjenje zauporabu s drugim medicinskim proizvodima u laboratoriju
za elektrofizioloske postupke.Prije svakog ispitivanja pazljivo procitajte upute za upotrebu za svaki medicinski
uredaj koji ce se upotrebljavati tijekomcispitivanja. Upoznajte se sa svim kontraindikacijama, upozorenjima i
mjerama-opreza. Ako to.ne ucinite, moze dodi do Stetnih posljedica za korisnika, bolesti-pacijenta, ozljede ili smrti.

Pazljivo-procitajte-ovaj dokument i sve ostale-upute za upotrebu-proizvoda prije nego sto pocnete ispitivanje
mapiranjem. Morate'u potpunosti razumjeti i dosljedno se pridrzavati svin‘upozorenja, mjera opreza i

uputa. Ako pravilno neslijedite upute za upotrebu, moze doci-do-oStecenja opreme, kvara sustava ili Stetnih
posljedica za pacijenta ili-korisnika.

Dijagnoza i lijeCenje srcanih aritmija pomocu sustava u kombinaciji s:ablacijom i drugim medicinskim
uredajima mogu predstavljati tizik od nuspojava. Nuspojave (npr.perforacija srca, nove aritmije, pogorsanje
postojecih aritmija) mogu zahtijevati dodatne intervencije.

Nemojte upotrebljavati sustav za usmjeravanje Zivotnovaznihsignala elektrostimulacije. Sustav se smije
upotrebljavati samo za usmjeravanje signala-dijagnosticke stimulacije (npr. indukcije). Upotreba sustava za
usmijeravanje Zivotno vaznih signala elektrostimulacije-moze dovesti do produljene bradikardije.

Za pokretanje ili zaustavljanje stimulacije koristite se kontrolama‘na vanjskom stimulatoru..Sustav.u odabranu
elektrodu i kanal usmjerava samo vanjski generirane i-kontrolirane signale stimulacije.

Nemojte pripremati kateter za mapiranje INTELLAMAP.ORION kada je u kontaktu:s pacijentom, bilo vanjskom
ili unutarnjem. Pripremanje katetera kada je u'dodiru s pacijentom'moze dovesti do ozljede pacijenta,
ukljucujuci nove aritmije ili pogorsanje postojecih aritmija.

Svi uredaji koji su povezani s hardverom sustava moraju neovisno zadovoljavati zahtjeve norme IEC 60601-1

i druge relevantne sigurnosne norme. Sveukupna konfiguracija hardvera takoder mora zadovoljavati
sigurnosne norme IEC 60601-1. Upotreba hardvera sustava s dodatnom opremom i uredajima koji nisu u
skladu s relevantnim normama moze smanjiti sigurnost sustava, uzrokovati oStecenje opreme ili kvar sustava
ili Stetne posljedice za pacijenta ili korisnika.
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¢ Tijekom elektrofizioloSkih postupaka nemojte upotrebljavati sustav za mapiranje OPAL HDx kao uredaj
za EKG pracenje. Kako bi se sprijeCila kasnjenja u lijecenju aritmija opasnih po Zivot, sustav se uvijek mora
upotrebljavati zajedno s uredajem za snimanje EKG-a / EKG nadzor.

¢ Nemojte upotrebljavati sustav za mapiranje OPAL HDx i njegovu dodatnu opremu u okruzenju bogatom
kisikom ili u blizini zapaljivih anestetika.

¢ Kako biste osigurali ispravne klinicke odluke, za provjeru rezultata mapiranja i polozaja katetera koristite
se fluoroskopijom, ultrazvukom, mapiranjem putem stimulacije ili drugim tehnikama vizualizacije.
Uvijek usporedite anatomsku mapu s o¢ekivanom anatomijom pacijenta. Nepravilna lokalizacija katetera moze
dovesti do netocnog klinickog zakljucka ili-ozljede pacijenta.

¢ Hardver sustava mora biti prikljuceniiskljucivo na funkcionalno i pravilno ispitano napajanje sa zastitnim
uzemljenjem. Nemojte upotrebljavati produzne kabele ili adaptere s neuzemljenim uticnicama. Uporaba
neispravnog ili neuzemljenog napajanja povecava opasnost od strujnog udara i kvara sustava.

¢ Sasustavom upotrebljavajte iskljucivo generatore za RF ablaciju MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE,
EP-Shuttle ili INTELLAGEN. Nemojte upotrebljavati sustav s drugim generatorima za RF ablaciju.
Kompatibilnost s drugim generatorima za RF ablaciju nije dokazana.

o Pazljivo procitajte odgovarajuce upute za upotrebu generatora za RF ablaciju prije nego Sto zapocnete
ispitivanje mapiranjem. Nemojte premasiti ograni¢enja napajanja koja je odredio proizvodac.

¢ Nemojte istovremeno-prikljucivati vise od jednogablacijskog katetera na ablacijske priklju¢ne kutije. To moze
uzrokovati stetne posljedice za pacijenta.

e Kako biste smanjiliopasnost od strujnog udara ili oSte¢enja opreme, nemojte istiti hardver sustava dok je
prikljucen na izvor napajanja, ukljucen ili povezan s pacijentom. Cis¢enje sustava dok je u uporabi i prikljucen
na izvor napajanja moze dovesti-do strujnog.udara koji moze uzrokovati ozljede ili smrt pacijenta ili korisnika.

e Kako biste smanijili opasnostod strujnog udara, uvjerite se da-nijedan EKG kabel i elektroda ne dodiruje
nijedan drugi vodljivi dio sustava, ukljucujuci.uzemijenje.

 Kako biste smanijili opasnost od strujnog. udara tijekom defibrilacije, pazite da suizlozenivrhovi prikljucka
na izlaznoj kutiji EKG-a zatvoreni zastitnim poklopcem koji je ugraden-na‘izlaznim kutijama EKG-a. Nemojte
upotrebljavati izlaznu kutiju EKG-a ako je'zastitni pokrov ostecen.

¢ Sustav tijekom uobicajenog rada.generira polja elektri¢ne impedancije. Nemojte upotrebljavati druge sustave
koji takoder generiraju polja-elektricne-impedancije tijekom-istag postupka jer mogu sprijeciti uobicajeni rad
sustava i smanjiti kvalitetu lokalizacije katetera i‘signala.

» Nemojte upotrebljavati generator za‘lokalizaciju unutar 200 mm-od implantiranog uredaja CIED (ugradivi

elektronicki srcani uredaj) jer to moZe utjecati-na stimulaciju uredaja CIED, priviemeno.obustaviti isporuku
terapije za tahikardiju ili pacijentu uzrokovati osjecaj nelagode.

1. MJERE OPREZA

71  Opcenito
 Pailjivo pregledajte sve komponente sustava prije uporabe hardvera sustava. Nemojte upotrebljavati
oStecene ili neispravne komponente.

e Nemojte ispuStati komponente sustava i ne izlazite ih snaznim udarcima. Ispustanje komponenti ili
snazno udaranje o tvrde predmete mozZe oStetiti komponente i uzrokovati kvar sustava. Za popravak ili
zamjenu uredaja obratite se sluzbi za podrsku tvrtke Boston Scientific.
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 Kako biste smanijili opasnost od ispustanja i oStecenja opreme, budite posebno paZzljivi pri umetanju/
uklanjanju komponenti. Ako je potrebno, povezivanje ili uklanjanje uredaja kao Sto je generator za
lokalizaciju neka obavljaju dvije osobe.

e Vise informacija o elektromagnetskoj interferenciji mozete pronaci u Tablici 5 i Tablici 6.

e Sustav OPAL HDx nemojte upotrebljavati na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg uredaja
za bezini prijenos energije (eng. Wireless Power Transfer - WPT) i mobilnih uredaja s 5G mrezom jer bi
u suprotnom elektromagnetske smetnje s tih uredaja mogle narusiti rad ove opreme.

1.2 Signalna stanica

o Nemojte postavljati signalnu stanicu (SiS) tako da je tesko odvojiti jedinicu za napajanje od izvora
napajanja. Ako SiS treba izolirati od izvora napajanja, odvojite kabel za napajanje.

« Prije uporabe hardvera sustava poveZite ekvipotencijalni prikljucak na straznjoj ploci SiS-a s kutijom za
ekvipotencijalno povezivanjekako biste smanjili opasnost od strujnog udara. Ovaj prikljucak mora biti
stalno spojen.

¢ Sa sustavom:upotrebljavajte iskljucivo jedinicu za napajanje SiS-a i kabel za napajanje tvrtke
Boston Scientific. Uporaba neke druge jedinice za napajanje ili kabela za napajanje moze uzrokovati
oStecenje SiS-a.

. ‘Nemojte povezivati niti odvajati jedinicu za napajanje SiS-a dok je uredaj ukljucen. Tako cete smanjiti
opasnost od oStecenja opreme.

o Prije ¢iS¢enja odvojite SiS od jedinice za napajanje kako biste smanijili opasnost od strujnog udara.

» Nemojte stavljati spremnike s vodemili drugim tekucinama izravno na ili pored SiS-a ili drugih
komponenti sustava. Tako Cete smanjiti-opasnost od strujnog udara i/ili oste¢enja SiS-a.

* Tijekom uporabe nemojte blokirati otvor za zrak na SiS-u. Blokiranje otvora za zrak moZe uzrokovati
pregrijavanje SiS-a i utjecati na rad sustava.

e Nemojte upotrebljavati SiS na drugim-uredajima ili opremi.li u njihovoj blizini.
e SiS uvijek prenosite'objema rukama.

e SiSipripadajucu dodatnu opremu stavite-na ravnu'i stabilnu povrsinu: Tako ¢ete smanjiti opasnost od
pada ili prevrtanja opreme.

e Prije ablacije s impulsnim poljem-odvojite sve ulazne prikljucke za pacijentove podatke od SiS-a. Prije
ablacije s impulsnim poljem moZete upotrijebiti dodatnu opremu kojaautomatski iskljucuje ulazne
podatke pacijenta, ako je takva oprema dostupna. SiS se moze oStetiti ako tijekom isporuke ablacije s
impulsnim poljem ostavitepriklju¢ene ulazne prikljucke za pacijentove podatke.

¢ Uslucaju da usmjeravanje signala stimulacije kroz softver.ne uspije, mozda ce biti potrebno.obaviti
izravnu stimulaciju. Spojite prespojnike stimulatora nabilo koji-pojedinacni-par prikljucaka za izravnu
stimulaciju koji se nalaze iznad ulaznih priklju¢aka M, A, B'ili ABL: Prikljucci zaizravnu stimulaciju
iznad ulaznih priklju¢aka M, A i B sluZe za povezivanje vanjskog stimulatora na kanale 61i 62 spojene
dijagnosticke kutije. Prikljudci za izravnu stimulaciju iznad prikljucka ABL sluZe za povezivanje na
kanale 1i 2 ablacijskog katetera.

1.3  Primijenjeni dijelovi za odredene namjene
e Nemojte upotrebljavati ablacijske katetere INTELLANAV-XP ili INTELLANAV MIFI XP s ablacijskom
prikljunom kutijom EP-Shuttle.
7.4 Radna stanica
* Nemojte stavljati spremnike s vodom ili drugim tekucinama izravno na ili pored radne stanice ili drugih
komponenti sustava. Tako ¢ete smanjiti opasnost od strujnog udara i/ili ostecenja radne stanice.
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Radnu stanicu i pripadajucu dodatnu opremu stavljajte ili prenosite samo po ravnim i stabilnim
povrsinama. Tako cete smanjiti opasnost od pada ili prevrtanja opreme.

7.5 Kabeli

Koristite se samo kabelima za EKG koje tvrtka Boston Scientific isporucuje za uporabu sa sustavom.
Kabeli za EKG koje isporucuje tvrtka Boston Scientific osmisljeni su i ispitani kako bi zastitili SiS od
defibrilacijske energije. Uporaba nekih drugih kabela za EKG moZe uzrokovati oStecenje hardvera
sustava.

Pregledajte sve vanjske prikljucke i kabele prije uporabe SiS-a i ucvrstite sve labave prikljucke. Labavi
prikljucci mogu utjecati na preciznost rezultata mapiranja.

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu pri povezivanju ili odvajanju kabelskih prikljucaka. Prekomjerna
sila moze ostetiti prikljucke, Sto moze tzrokovati kvar sustava.

Nemojte savijati niizvijatikabele: Savijanjem i ostrim pregibima kabeli se mogu oStetiti, Sto moze
uzrokovati kvar sustava.

NekoriStene kabele ¢uvajte na.¢istom; suhom'i'sigurnom mjestu u skladu sa smjernicama za pohranu
kako biste smanjili opasnost od ostecenja. Posebne smjernice o skladiStenju potraZite u odjeljku 19.

Izravna stimulacija nije kompatibilna s kateterom FARAWAVE. Kateter FARAWAVE ne koristi se
elektrodama 611i.62. Ako je obavezna.zravna stimulacija, treba upotrijebiti drugi kateter.

7.6 Elektricnisustav

Za napajanjebilo kojeg dijela sustava nemojte upotrebljavati neuzemljene elektricne uti¢nice. Nemojte
upotrebljavati produzne kabele ili adaptere s;neuzemljenim uti¢nicama. Uporaba neuzemljenih uticnica,
produznih kabela ili adaptera mozZe uzrokovati oStecenje opreme, kvar ili neispravan rad sustava.

1.1  Elektrode na povrsini pacijentova tijela

Budite pazljivi pri spajanju povrsinskih elektroda za tijelo na prikljucke vodova. Kako biste smanijili
opasnost od'strujnog udara, pazite daelektrode i prikljuccivodova ne dodiruju jedni druge ili
uzemljenje.

Pravilno pripremite kozu pacijenta prije pricvrScivanja elektroda kako biste sprijecili slanje signala lose
kvalitete s elektroda na povrsini pacijentova tijela. Nemojte primjenjivati prekomjerne koliCine gela jer
moze dodi do prijelaza signala izmedu elektroda,

Kako biste smanijili interferencije signala, polozite kabele za povrSinski EKG preko trupa, a ne uzduz
trupa.

7.8 Okolis

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Izbjegavajte izlaganje hardvera sustava pretjeranoj vlazi, topliniili-hladnoci. Uporaba‘sustava‘u
okoliSnim uvjetima koji izlaze iz okvira preporuka moze-utjecati na rad sustava.

Kad povezujete ili odvajate kabele sustava, zastitite kabelske prikljucke od vode ilivlage. Mokri prikljucci
mogu utjecati na rad sustava.

Nemojte uranjati kabele u vodu ili tekucinu. Uranjanjem u vodu ili tekucinu prikljucci se mogu ostetiti,
Sto moZe uzrokovati kvar sustava.

Uvijek slijedite smjernice za skladistenje i transport opreme. SkladiStenje ili transport u ekstremnim
okolisnim uvjetima za posljedicu mogu imati oStecenje komponenti sustava. Posebne smjernice o
skladistenju i rukovanju moZete pronaci u odjeljku ,Tehnicke specifikacije”.
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1.9 Sustav za magnetsku lokalizaciju

Rucnim onemogucavanjem generatora za lokalizaciju onemogucuju se sve mogucnosti vizualizacije i

lokalizacije katetera, ukljuCujuci pracenje impedancije.

Nemojte stavljati kabele koji se upotrebljavaju s hardverom sustava na udaljenost manju od 30 mm od

kabela generatora za lokalizaciju. Netocno pracenje ili signali s puno ,Suma“ mogu se pojaviti
kabeli udaljeni manje od 30 mm jedan od drugog, posebice ako su postavljeni paralelno.

Nemojte namatati kabel generatora za lokalizaciju. MoZe do¢i do ometanja magnetskog polja
generatora za lokalizaciju, Sto moZe dovesti do netonog pracenja.

ako su

Nemojte upotrebljavati sustav za magnetsku lokalizaciju u blizini drugih magnetskih polja ili velikih

predmeta izradenih od obojenih metala. U suprotnom moze do¢i do neto¢nog pracenja.

Nemojte povezivati ni odvajati generator za lokalizaciju od SiS-a dok je uredaj ukljucen. Tako cete

smanjiti opasnost od ostecenja opreme.
Generator za lokalizaciju-moZe ometati rad drugih sustava koji primjenjuju tehnologije temelj

enena

magnetskim poljima. Prije uporabe tih sustava u blizini sustava za magnetsku lokalizaciju posavjetujte

se s.dobavljaemsustava.

Generator za lokalizaciju:moze utjecati.na fluoroskopiju ili druge postupke snimanja. Prije uporabe tih

sustava u blizini sustava za magnetsku lokalizaciju posavjetujte se s dobavlja¢em sustava.

Generator za lokalizaciju moze‘interferirati-simplantiranim elektronickim sr¢anim uredajima (uredajima

CIED). Pri mapiranju-pacijenta s implantiranim uredajem razmislite o ispitivanju uredaja prije i
postupka. Tako-moZete utvrditi-sve promjene programiranih parametara koje se mogu ispravi
premjestanja pacijenta iz prostorije u kojoj se izvodi postupak. Vise informacija mozete prona
uputama proizvodaca uredaja CIED.

nakon
ti prije
éu

Ako postoji-potreba za ispitivanjemili programiranjem implantiranog uredaja CIED tijekom uporabe
sustava, privremeno.iskljucite generator za lokalizaciju pomocu gumbana zaslonu koji se nalazi na

alatnoj traci za oznacavanje i uredivanje mapa.

710 (iScenje i dezinficiranje
Nemojte uranjati komponente sustava uvodu, otopine za ¢is¢enje'ili tekucinu. Onemogucite prodiranje
tekucina u otvore za zrak. Pripazite da prikljucci ostanu suhi. Nepostivanje smjernica za ¢is¢enje moze

uzrokovati oStecenje opreme ili kvar sustava te'ponistiti svajamstva'ili ugovore o servisiranju.

Kako biste izbjegli oStecenje'i kvar.opreme, nemojte pokusavati sterilizirati-opremu-koja je isporucena

nesterilna.

Kako biste izbjegli oStecenje i kvar opreme, nemojte umetati-nista (npr. pamucne-Stapice ili ig
kabelske prikljucke ili ulaze ili otvore na opremi.

Kako biste smanjili opasnost od strujnog udara, prije Cis¢enja opreme pogonjene elektricnom
prvo iskljucite uredaj, a zatim ga odvojite-od napajanja.

Nemojte Cistiti komponente sustava dok je'sustav u uporabi. (is¢enje opreme tijekom uporab
opasnost od strujnog udara, kvara sustava i pada uredaja.

Nemojte upotrebljavati kabele za EKG ili druge kabele ili komponente sustava ako su zaprljan
kontaminirani zaraznim ili potencijalno zaraznim materijalima. Upotreba onecis¢enih ili konta
predmeta povecava rizik od ozbiljnih infekcija pacijenata ili kontaminacije drugih pacijenata il

le)u
energijom
e povecava
ili

miniranih
i korisnika.
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Onecisceni ili kontaminirani kabeli i oprema moraju se povuci iz uporabe i oistiti u skladu s utvrdenim
protokolima ustanove ili zamijeniti.

 Uvijek ocistite opremu za viSekratnu uporabu prije svake ponovne uporabe u skladu s utvrdenim
protokolom ustanove.

e Za(iscenje komponenti sustava nemojte upotrebljavati dezinfekcijska sredstva kao Sto su glutaraldehid
ili vodikov peroksid.

e Za(iS¢enje komponenti sustava nemojte upotrebljavati otapala kao Sto je aceton.

711 Popravak ili zamjena

¢ Upotrebljavajte samo opremu; pribor i dodatnu opremu koju je isporucila ili preporucila tvrtka
Boston Scientific. Uporaba-druge opreme, pribora i dodatne opreme moze uzrokovati oStecenje opreme
ili kvar sustava.

e Nemojte pokuSavati popravljati, modificirati ili otvarati nijedan dio hardvera sustava. Pokusaji popravka
koje izvode neobucene, neovlastene osobe mogu prouzrociti ozljede korisnika, oStecenje opreme ili kvar
sustava. Za popravak ilizamjenu uredaja obratite se sluzbi za podrsku tvrtke Boston Scientific.

112 Odlaganje

Sve vanjske i dostupne povrsine ovog sustava trebaju se ocistiti.i- dezinficirati u skladu s uputama za
dezinfekciju iz odjeljka 16.2. To ukljucuje:sve ohicne odvojive kabele (kabel za napajanije, videokabele,
dodatnu-opremuitd.).Proizvod nemojte spaljivati, zakapati ili odlagati u mjeSoviti komunalni otpad. Sustav
trebana siguran nacin odloZiti u-skladu.s-bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

8. NUSPOJAVE

Ocekuje se'da ce svepotencijalne klinicke komplikacije'u velikoj mjeri biti povezane s dijagnostikom pomocu
dodatne opreme'ili ablacijskim kateterima koji se upotrebljavaju'sa sustavom, a ne sa-samim sustavom. Kako bi
se identificirali potencijalni nepezeljni dogadaji, korisnika se upucuje da proCita odgovarajuce dokumente uputa
za upotrebu povezane s kateterima i -ablacijskim-generatorima koji ¢e se upotrebljavati tijekom sesije mapiranja.
Kao i kod drugih sustavaza mapiranje, moze se govoriti o slucajnoj korelaciji sustava za mapiranje OPAL HDx

s manje ozbiljnim ili ozbiljnim klinickim komplikacijama svojstvenim-intrakardijalnim postupcima. Potencijalni
nepozeljni dogadaji povezani s uporabom sustava:ukljucuju, ali-nisu ograniceni na, sljedele:

8.1 Aritmije

Zbhog programirane elektri¢ne stimulacije koja se provodi tijekom dijagnostickih elektrofizioloskih
postupaka i manipulacija kateterom pacijenti koji se podvrgavaju elektrofizioloSkim postupcima izloZeni su
potencijalnom riziku od aritmija. Pacijent mozZe osjetiti nelagodu zbog brze stimulacije i/ili pocetka aritmije.
lako sustav nema aktivnu ulogu u ablaciji radijskom frekvencijom; postojirizik-da ucinkovitost postupka
ablacije radijskom frekvencijom bude neoptimalna'i uzrokuje ponovnu pojavu aritmije koja-se cilja.

8.2 Pogresno tumacenje podataka
Lokalizacija

Lo3a lokalizacija katetera moZe dovesti do pogresnotumacenje klinickih podataka i mogucih
posljedicnih ozljeda pacijenta. Da bi se osigurale ispravne klinicke odluke, lije¢nik mora s pomocu
fluoroskopije, ultrazvuka, mapiranja putem stimulacije ili drugih tehnika vizualizacije provjeriti rezultate
trodimenzionalnog mapiranja i polozaj katetera.

Netocna mjerenja sile

Prikazivanje netonog mjerenja sile ili pogresno tumacenje sile moZe dovesti do toga da korisnik
primjenjuje vise sile nego Sto je pozZeljno tijekom mapiranja ili ablacije. Korisnik mora uzeti u obzir sve
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prikazane poruke sustava. Ako korisnik tijekom mapiranja ili ablacije primijeni vise sile nego Sto je pozeljno,
moze doci do perforacije miokarda, kontuzije miokarda ili ozljede miokarda.

8.3 Opasnosti od elektri¢ne energije

10.

11.

Kod svakog elektricnog sustava postoji opasnost od strujnog udara za korisnika, pacijenta i servisera.

Napomena: u slucaju ozbiljnog Stetnog dogadaja povezanog s ovim uredajem, ukljucujuci sve smrtne
slucajeve pacijenata u postupcima u kojima se upotrebljavao proizvod tvrtke BSC, svaki takav dogadaj treba
prijaviti tvrtki BSCi nadleznom tijelu drZzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent prebiva.

USKLADENOST SA STANDARDIMA
Komponente hardvera sustava zadovoljavaju zahtjeve sljedecih normi

e |EC 60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020 e |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
e |EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 e |EC 60601-2-27:2011
e |EC 62366-1:2015+AMD1:2020

NACIN ISPORUKE

Sustav. je zapakiran te se isporucuje-u nizu otpremnih kutija kojima rukuje redovni prijevoznik.
Nemojte upotrebljavati ako su kutije oStecene ili nehotice otvorene prije upotrebe.
Nemojte upotrebljavati ako'su oznake nepotpune-ili necitljive.

UPUTE ZA UPOTREBU

11.1 Postavljanje i instalacija

Konfiguracijui postavijanje hardvera sustava za mapiranje OPAL HDx (sustav) mora obaviti ovlasteni
predstavnik tvrtke Boston Scientific. Samo ovlasteno osablje smije otvoriti zapecaceno pakiranje proizvoda.

11.2 Glavne komponente hardvera

Sustav se sastoji od dviju.glavnih skupina-hardvera:

e SiSi pripadaju¢a dodatna oprema, obicno smjestena u blizini stola za izvodenje pregleda u
elektrofizioloSkom laboratoriju, i

e radna stanica i pripadajuca dodatna oprema; obicno smjestena t-upravljackom-podrucju
elektrofizioloSkog laboratorija.

11.3 Signalna stanica

Funkcija

Signalna stanica (SiS) (Slika 1) dohvaca signale od intrakardijalnih katetera i EKG elektroda koji se
upotrebljavaju tijekom elektrofizioloskih postupaka. Intrakardijalni-signali-prikupljaju se iz katetera

s magnetskim pracenjem tvrtke Boston Scientific i drugih katetera povezanih sa sustavom putem
dijagnostickih kutija (Slika 3). SiS pojacava i digitalizira signale katetera i EKG-a.i Salje ih radnoj stanici radi
daljnje obrade i prikaza u stvarnom vremenu. SiS'moze-istovremeno. generirati i prikupljati signale koji se
upotrebljavaju za lokalizaciju i pracenje katetera (Slika 1).
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Slika 1. Pregled SiS-a

11.4 Opis prednje ploce SiS-a
Odgovarajudi ulazniiizlaznikabeli povezuju se s odredenim-priklju¢cima na prednjoj ploci SiS-a (Slika 2
i Tablica 1). Priklju¢ci 1. do'5 na Slici 2 su ulazi. Prikljucci 6, 7,81 9 suizlazi. Tri prikljucka u gornjem redu,
oznacena slovima-M, A i B, ulazi su za intrakardijalne signale; Ulazni-prikljucak za EKG nalazi se odmah
desno od prikljucka B: Svaki-ulazni priklju¢ak ima.odgovarajuci.izlazni prikljuCak neposredno ispod njega.
Osam ulaznih i izlaznih priklju¢aka oznaceno je bojama koje odgovaraju identifikacijskim prstenima
na priklju¢cima kabela. Umbilikalnikabel sa svjetloplavim-prstenom upotrebljava se s kateterom za
mapiranje INTELLAMAP ORION i moze se prikljuciti samo na ulazni prikljucak M. Kabel dijagnosticke kutije
s tamnoplavim prstenom (Slika 3) mozZe se spojiti.na prikljucke M, A, B. Ulazni kabel za EKG sa sivim
prstenom (Slika 4) prikljucuje se na.ulazni prikljucak za EKG'sa sivim prstenom.

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, hr, 51970034-21A
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Tablica 1. Dijelovi prednje ploce SiS-a

Slika 2. Prednja plo¢a SiS-a

Na izlazne prikljucke M, A'i B.u'donjem redu‘'mogu-se prikljuciti kabeli za izravno povezivanje
intrakardijalnih signala (Slika 10) intrakardijalni‘izlazni kabel Rhythmia 72 Slika 12) radi prijenosa ulaznih
intrakardijalnihsignala.od SiS-a do sustava-za snimanje. Na donji priklju¢ak za EKG mogu se prikljuiti

ili kabel za izravno-povezivanje EKG-a (Slika 11) li izlazna kutija EKG-a (Slika 13) radi'prijenosa podataka
povrsinskog EKG-a u'sustav-za snimanje.

Drugi dijelovi prednje ploce SiS-a opisani su-u Tablici-1i Tablici 2:

|

Izravan ulaz vanjskog

Izravni ulazi signala vanjskog stimulatora prikljucenina prikljucke 61

- stimulatora 62 dijagnosticke kutije
Oznacava spremnost SiS-a
_I:I_ LED pokazatelj statusa U Tablici 2 mozete potraziti-opis funkcija LED pokazatelja statusa.

Nemojte upotrebljavati SiS ako pokazatelj ne radi-u skladu s navedenim
opisom —aobratite se sluzbi za podrsku tvrtke Boston Scientific.

Izravan ulaz vanjskog
stimulatora

Izravan ulaz signala vanjskog stimulatora na elektrode 1i 2 ablacijskog
katetera
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Tablica 1. Dijelovi prednje ploce SiS-a (nastavak)

e Putem umbilikalnog kabela prikuplja signale mapiranja izravno iz

1 Ulazni priklju¢ak M katetera za mapiranje INTELLAMAP ORION
e Prikuplja signale iz katetera prikljucenih na dijagnosticku kutiju

AT, Prikuplja signale iz katetera prikljucenih na dijagnosticku kutiju ili

2 Ulazni prikljucak A modul sustava za mapiranje FARASTAR

3 Ulazni priklju¢ak B Prikuplja signale iz katetera prikljucenih na dijagnosticku kutiju
Prikuplja signale iz elektroda na povrsini pacijentova tijela koje su
povezane s kabelom za EKG

4 | Ulaz EKG-a OPREZ: upotrebljavajte iskljucivo kabele za EKG koje je tvrtka
Boston Scientific isporucila sa SiS-om. Spojni kabel EKG-a dio je
defibrilacijske zastite SiS-a.

5 Ulaz ablacijske priklju¢ne Tocka prikljucivanja kabela ablacijske prikljucne kutije ili modula

kutije sustava zaimapiranje FARASTAR

Izlaz za prijenos signala do sustava za snimanje od ulaznog

6 1zlazni prikljucak M prikljucka M: katetera za mapiranje INTELLAMAP ORION ili katetera
prikljucenibyna-dijagnosticku kutiju
Izlaz za prijenos signala do sustava za snimanje od katetera

7 1zlazni-prikljucak A + AL prikljucenih na prikljucak A dijagnosticke kutije, kao i ablacijskog
katetera

NS\ 1zlaz za prijenos signala do sustava za snimanje.od katetera

8 Izlazhi pgghucale prikljucenih na prikljucak B dijagnosticke kutije

9 71z EKG-a Salje:signale EKG=a'sustavu za snimanje putem kabela za izravno
povezivanje ilisizlazne kutije EKG-a (Slika 13)

10 Ulaz samoljepljivog jastucica: |~ Tocka prikljucivanja komunikacijskog'kabela

. Pokrece postupak pripremanja katetera zaimapiranje
1| Gumb za pripremu INTELLAMAP ORION
12 Rezervirano za buducu TrenutaCnose ne upotrebljava
uporabu

Povezuje se s'izlazom za prijenes signala vanjskog-stimulatora

13 Ulaz stimulatora UPOZORENJE: sa sustavom za mapiranje OPAL HDx smiju se
upotrebljavati iskljucivo stimulatori uskladeni s normom
IEC 60601.

14 Rezervirano za buducu Trenutacno se ne upotrebljava

uporabu
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Tablica 2. Xt Stanja LED pokazatelja SiS-a

Stanje Znacenje Potrebna radnja
pokazatelja
‘ Napajanje iskljuceno Nema
TAMNO
N . . Obratite se sluzbi za podrsku tvrtke Boston Scientific ako
. Utijeku je pokretanje hardvera Si5-a pokretanje SiS-a traje duZe od dvije minute.
TREPERI
Pokretanje hardvera dovefano, Sis je 1. P_ove2|tg SVJetIovodm_podatkovnl kabel sa
o A SiS-om i radnom stanicom
' spreman za:komunikaciju sradnom : . . . .
\ 2. Naradnoj stanici pokrenite sesiju mapiranja
TREPERI stanicom 5
UzIvo
Sustav-za mapiranje OPAL HDx u potpunosti
je funkcionalan Nemg
NEPREKIDNO
Nemojte upotrebljavati SiS.
Doslo je do pogreske Obratite se sluzbi za podrsku tvrtke
NEPREKIDNO Boston Scientific.

Napomena: povezivanje svjetiovodnog podatkovnog kabela iipokretanje sesije mapiranja UZIVO moZete
izvesti bilo kojim redoslijedom. Svjetlovodnipodatkovni kabel moZzete povezaticprije napajanja bilo kojeg dijela

hardvera.

11.5 Ulazi na prednjoj plo€i SiS-a

11.51

11.5.2

Serija katetera INTELLAMAP ORION

Kateter za mapiranje INTELLAMAP ORION moZete-povezatisa sustavom prikljucivanjem pripadajuceg
umbilikalnog kabelana IN-M. Ovaj se kateter prije uporabe mora pripremiti, pogledajte odjeljak 15.

Dijagnosticka kutija

Dijagnosticka kutija i pripadajuci kabel za povezivanje (Slika 3)-Cine fizicko sucelje izmedu SiS-a i
dijagnostickih katetera. Jedan od krajnjih prikljucaka kabela za povezivanje oznacen je tamnoplavim
prstenom, a drugi nema nikakvu:oznakuu boji. Priklju¢ak oznacen bojom povezuje se sa SiS-om, a
drugi se kraj povezuje s dijagnostickomkutijom. Dijagnosticka se kutija:sastoji od nekoliko stupaca sa
standardnim 2-mm pinskim priklju¢cima:otpornim na dodir koji sluze kao ulazi (ukupno 64)i jednim
izlaznim prikljuckom s vise pinova. Pin 1 (zeleni) na dijagnostickoj kutiji povezan s prikljuckom A ili
prikljuckom B postaje ulaz za referentnu elektrodu sustava.

Vise katetera ili uredaja moze se istovremeno povezati‘putem jedne dijagnosticke kutije, ovisno o
postupku i potrebama korisnika. Na svakoj dijagnostickoj kutiji ulazni prikljucak povezanog SiS-a
oznacen je ukljucenim odgovarajuc¢im pokazateljem M, A'ili B na dijagnostickoj kutiji.

Dva od 64 odgovarajucih prikljucaka takoder se mogu iskoristiti za vanjski stimulator. Prikljucci 61 (crveni)
i 62 (crni) trajno su povezani s prikljuccima za izravno povezivanje stimulatora SiS-a smjestenim iznad
ulaznih prikljucaka M, A i B (s kojima su i povezani). Prikljucci 61 62 upotrebljavaju se za stimulaciju
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kada je dijagnosticka kutija povezana sa sustavom i kada je vanjski stimulator priklju¢en na ulazne
prikljucke za izravno povezivanje vanjskog stimulatora povezane s odgovarajucim prikljuckom M, A
ili B. Ti se prikljucci prema potrebi mogu upotrijebiti za ru¢no povezivanje intrakardijalnog katetera i
stimulacijskog signala.
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Slika 3. Dijagnosticka kutija i kabel

11.5.3 _Ulazni kabeli za EKG

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Kabel za EKG (Slika 4) sastoji se.od dviju'podskupinakabela(kabeli za udove i kabeli za prsni kos) koje
se povezuju s trecimkabelom(spojnim kabelom). Cjelokupni komplet kabela za EKG prikuplja signale
iz elektroda na povrsini-pacijentova tijela i Salje ih-u' SiS. Signali-se prenose SiS-u putem prikljucka
IN-ECG na prednjoj ploci SiS-a. Kabeli za EKG isporucuju se u-izvedbi AAMIili 1IEC.

Slika 4. Ulazni kabel za EKG (AAMI)
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11.5.4 Ablacijska priklju¢na kutija

Sustav ne osigurava potrebnu ablacijsku RF energiju, vec se za to upotrebljavaju vanjski RF generatori.

UPOZORENJE: sa sustavom upotrebljavajte iskljuivo generatore za RF ablaciju MAESTRO, IB,
Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle ili INTELLAGEN. Nemojte upotrebljavati sustav s drugim
generatorima za RF ablaciju. Kompatibilnost s drugim generatorima za RF ablaciju nije dokazana.

Za povezivanje ablacijskog katetera sa sustavom potrebna je ablacijska prikljucna kutija. Ablacijska
priklju¢na kutija usmjerava intrakardijalne signale i informacije o lokaciji koje je osjetio ablacijski
kateter na sustav mapiranja i sprjeava da RF energija utjece na lokalizaciju katetera i ostale znacajke
sustava mapiranja.Ablacijska prikljucna kutija takoder prenosi informacije o temperaturi vrha katetera
i impedanciji vrha katetera, kao'i RF energiju izmedu RF generatora i ablacijskog katetera.

Ablacijska priklju¢na kutija povezuje se s
o RF generatorom
o produznim kabelom ablacijskog katetera
o ulaznim prikljuckom ablacijskog katetera na SiS-u (dio 5 na Slici 2 i u Tablici 1).

11.5.4.1 Ablacijska priklju¢na kutija za katetere bez mjerenja sile

Postojipet vrsta prikljucnih kutija za povezivanje s RF generatorima razlicitih marki. Pogledajte
Sliku-5 za‘informacije 0-markama generatora koji su kompatibilni s pojedinom prikljucnom
kutijom. Detaljnije-informacije o prikljucima katetera mozZete pronaci na Slici 6. Kateteri
INTELLANAV prikljucuju se na priklju¢ak oznacen tekstom INTELLANAV. Ablacijski kateteri
trece strane prikljucuju se na prikljucak-oznacen tekstom STANDARD CATHETER (Standardni
kateter);Ako_upotrebljavate kateter INTELLATIP MIFI, produzni racvasti kabel katetera
prikljucuje se na priklju¢ke oznacene tekstom 'STANDARD (CATHETER (Standardni kateter) i
INTELLATIP MIFI na ablacijskoj prikljucnojkutiji. Krajeviracvastog kabela oznaceni su bojama
koje-odgovaraju prikljucima na prikljuc¢noj kutiji.

OPREZ: nemojte upotrebljavati ablacijske katetere INTELLANAV XP, INTELLANAV MIFI XP ili
INTELLANAV ST s ablacijskom priklju¢nom kutijom EP-Shuttle,

UPOZORENJE: nemojte istovremeno prikljucivati vise od jednog-ablacijskog katetera na
ablacijske prikljucne kutije. To moze uzrokovati stetne posljedice za pacijenta.

Napomena: ablacijska prikljucna kutija SMARTABLATE upotrebljava ablacijski kabel SMARTABLATE
od sustava SMARTABLATE do katetera CELSIUS (TC/THR) za povezivanje's RF generatorom
SMARTABLATE.
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Slika 5. Varijanta ablacijske prikljucne kutije za katetere bez mjerenjasile

INTELLATIP MIFI
INTELLANAV Standardni kateter
\ /
_-_—_ﬁ_

Slika 6. Prikljucci ablacijske prikljucne kutije

11.5.4.2 Ablacijska priklju¢na kutija za katetere s mjerenjem sile

Ablacijska priklju¢na kutija sustava RHYTHMIA HDx = INTELLANAV STABLEPOINT i ablacijska
prikljuéna kutija - INTELLANAV STABLEPOINT(za INTELLAGEN) omogucuju uporabu RF
generatora i ablacijskog katetera INTELLANAV STABLEPOINT sa sustavom za mapiranje.
Uz ostale funkcije ablacijske prikljucne kutije; ‘ova ablacijska prikljucna kutija usmjerava
informacije o sili koje je izmjerio ablacijski kateter.u sustav-za mapiranje.

Ablacijska priklju¢na kutija (Slika 7) povezuje se's
a. RFgeneratorom putem povezanogkabelas oznakom ,RF GENERATOR"(RF generator)

b. ulaznim priklju¢kom zaablaciju na sustavu za mapiranje putem-povezanog kabela s
oznakom ,SIGNAL STATION” (Signalna stanica)

. ablacijskim kateterom INTELLANAV-.STABLEPOINT putem kabela katetera INTELLANAV
STABLEPOINT.
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Slika 7. Ablacijska prikljucna kutija za katetere s mjerenjem sile

11.5.5 Prespojnici stimulatora

Prespojnicistimulatora(Slika 8) upotrebljavaju se za povezivanje vanjskog stimulatora sa standardnim
ulaznim prikljuccima stimulatora (dio-13"na Slici-2 i u Tablici 1) ili ulaznim prikljutcima za izravno
povezivanje stimulatora (oznaceni simbolom JL na Slici 2 i u Tablici 1). Navedeni ulazi razlikuju se
kako slijedi:

e Standardni ulazni.prikljucci-stimulatora: nalaze se u donjem desnom kutu SiS-a. Softver
omogucuje usmjeravanje ulaznih stimulacijskih signala do odgovarajucih intrakardijalnih
elektroda.

e Ulazni prikljucci za izravno povezivanje. nalaze se iznad ulaznih priklju¢aka M, A, B i ABL.
Signali koji stignu na bilo koji ulazni prikljucak za izravno povezivanje M A B usmjeravaju se
na prikljucke 611 62na pripadajucim dijagnostickim kutijama. Signali koji stignu na ulazni
prikljucak za izravno povezivanje ABL usmjeravaju-se na-elektrode 11 2 na ablacijskom
kateteru putem ablacijske prikljucne kutije.

Slika 8. Ulazni prespojnici stimulatora
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11.5.6 Samoljepljivi jastuci¢ za odredivanje referentne lokacije
Samoljepljivi jastuci¢ za odredivanje referentne lokacije (jastuci¢) primjenjuje se u medijalnom,
stabilnom poloZaju na leda pacijenta i sustavu za pracenje sluZi za odredivanje referentne lokacije.
Jastuci¢ ima kabel i prikljucak za povezivanje s komunikacijskim kabelom (Slika 9). Komunikacijski
kabel povezuje priklju¢ak za PATCH (Jastuci¢) na prednjoj ploci SiS-a (dio 10 na Slici 2 i u Tablici 1)
jastucicem putem odgovarajuceg prikljucka.

SIGNAL STATION AR G A m
—— g

Slika 9. Komunikacijski kabel i prikljucak

11.6 lzlazi na prednjoj ploci SiS-a
Zelenom bejom oznacena su triiintrakardijalna‘izlazna prikljucka u donjem redu za povezivanje vanjskih
sustava za snimanje. Gledajuci slijeva nadesno, prikljucci su oznaceni tekstom OUT-M, OUT-A+asL i OUT-B.
Podatkovni signali Salju se u sustave za snimanje putem kabela za izravno povezivanje ili intrakardijalnog
izlaznog kabela Rhythmia 72.

11.6.1.‘Intrakardijalni kabeli za izravno povezivanje

Intrakardijalni izlazni kabeli za izravno povezivanje (Slika-10) imaju zelene prstene na prikljuccima koji
se prikljuCujuna SiS. Ti se kabeliupotrebljavaju za povezivanje pojacala CLEARSIGN i vanjskog sustava
za snimanje CardioLab. Navedena dva -sustava primjenjuju razliCite kabele i nacine povezivanja,
pogledajte odjeljak 14.

e Pojacalo CLEARSIGN - sivi-intrakardijalni kabel za .izravno povezivanje CLEARSIGN ORION
prikljucuje se na prikljuak QUT-M ako se upotrebljava kateter za mapiranje INTELLAMAP
ORION. Crni'intrakardijalni kabel za izravno povezivanje CLEARSIGN A/B prikljuCuje se na bilo
koji od triizlazna prikljucka ako se upotrebljavajukateteri povezani s dijagnostickom kutijom.
Kada je crnikabel za izravno povezivanje prikljucen na prikljucak OUT-A+ast, ablacijski podaci
prenose se putem izlaznih-prikljucaka 65=72.

e Sustav za snimanje CardioLab - intrakardijalni kabel za.izravno.povezivanje CardioLab moze
se prikljuciti na bilokoji od tri izlazna prikljucka. Ako je navedeni kabel prikljucen na prikljucak
OUT-A+asL, podaci koji.se dovode na-prikljucke 33 =40 na dijagnostickoj kutiji nadomjestaju
se ablacijskim podacima na izlaznim prikljuccima 33+ 40.
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povezivanje intrakardijalnih signala

povezivanje

Clearsign Orion izlazni kabeli za izravno Clearsign A/B za izravno intrakardijalno CardioLab za izravno intrakardijalno

povezivanje

Slika 10.Intrakardijalni’izlazni kabeli za izravno povezivanje

11.6.2 Kabeli za EKG za izravno povezivanje
Izlazni-kabeli-za EKG za izravno povezivanje (Slika 11)‘0znaceni su sivim prstenima na prikljuccima
koji se prikljucuju na-SiS i mogu se upotrebljavati-za povezivanje pojacala CLEARSIGN i sustava za
snimanje CardioLab. Obase kabela prikljucujuna prikljucak OUT-ECG (dio 9 na Slici 2 i u Tablici 1).

Clearsign zarizravno povezivanje EKG-a

CardioLab za izravno povezivanje EKG-a

Slika 11. Izlazni kabeli'za EKG za izravno povezivanje

11.6.3 Intrakardijalni izlazni kabel Rhythm

ia 72

Intrakardijalni izlazni kabel Rhythmia 72 (Slika 12) upotrebljava se za prijenos izlaznih signala od
bilo kojeg od triju intrakardijalnih izlaznih prikljucaka‘do vanjskog sustava za snimanje s ulazom s

blokiranim pinovima.
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Slika 12. Intrakardijalni.izlazni kabel Rhythmia 72

11.6.4" Izlazna kutija EKG-a

Izlazna kutija-EKG-a (Slika 13) usmjerava signale EKG-a iz SiS-a u sustav za snimanje. Kabel izlazne
kutije EKG-a prikljucuje se na priklju¢ak OUT-ECG smjesSten na prednjoj ploci SiS-a (dio 9 na Slici 2 i
u Tablici 1). Jzlazna kutija EKG-a sadrzi zastitni, neprovodan poklopac koji Stiti korisnika od visokog
napona tijekom-defibrilacije. Postoje-dvije izvedbe kutije. - AAMI i [EC - koje je moguce razlikovati po
oznakama i'bojama prikljucaka.

UPOZORENIJE: kako biste smanjili opasnost od strujnog udara tijekom defibrilacije, pazite da su
izlozenivrhovi prikljucka na‘izlaznoj kutiji: EKG-a pokriveni zastitnim-neprovodnim materijalom koji
je ugraden na izlaznim kutijama EKG-a. Nemojte upotrebljavati izlaznu kutiju EKG-a ako je zastitni
pokrov ostecen.
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Slika 13. Vrste izlaznih kutija EKG-a
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11.7  Opis straznje ploce SiS-a
Prikljucci na straznjoj ploci SiS-a (Slika 14) povezuju se s pripadajucom jedinicom za napajanje SiS-a, radnom
stanicom i odgovaraju¢om dodatnom opremom SiS-a. Dijelovi straznje ploCe opisani su u Tablici 3.
Prikljudci straznje ploce navedeni su na dijagramu na Slici 15.

Slika 14. Prikljucci straznje ploce

Tablica 3. Dijelovi straznje ploce SiS-a

1 Ulaz generatora za lokalizaciju. | . Tocka prikljucivanja kabela'generatora za lokalizaciju

2 Podatkovna veza radne stanice |- Svjetlovodna podatkovna veza s.radnom stanicom

Tocka prikljucivanja kabela za ekvipotencijalno povezivanje koji
sluzi'za smanjenje opasnosti od strujnog udara

Tocka priklju¢ivanjanoznog prekidaca za pokretanje/zaustavljanje
mapiranja

3 Ekvipotencijalni prikljucak

4 Nozni prekidac

Ukljucuje ili.iskljucuje SiS;plavi prsten koji svijetli oznacava da je

5 Prekida¢ napajanja 2O ]
napajanje ukljueno
Tocka prikljucivanja vanjskog-napajanja.
6 Ulaz elektriénod nanaiania OPREZ: sa sustavom upotrebljavajte-iskljucivo jedinicu za
g napajany napajanje SiS-a i kabel zanapajanje tvrtke Boston Scientific.
Uporaba neke druge-jedinice za napajanje.ili kabela za napajanje
moze uzrokovati ostecenje SiS-a.
7 Priklju¢ak za analogni ulaz Tocka prikljucivanja fono prikljucka ANALOGNOG IZLAZNOG

(RHYTHMIA) kabela modula sustava za mapiranje (MSM)

Rezervirano za buducu y .
8 Trenutacno se ne upotrebljava
uporabu
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KABELI ZA NAPAIANJE VIDRQAPEL KABEL NOZNOG
. LABORATORISKOG PR IDACA
IZMIENICNOM STRUJOM A,

PERIFERNI UREDAJI SVJETLOVODNI KABEL GENERATORA ZA
RADNE STANICE PODATKOVNI KABEL LOKALIZACIIU
GENERATOR ZA
A SIGNALNA STANICA LOKALZACIN £§ NOZNI-PREKIDAC

CrteZi nisu u stvarnoj veliini = sluZze samo u informativne svrhe.

ULAZ NAPAJANJA
SIGNALNE STANICE

PRIKLJUCAK 1ZVORA
IZMJENICNE STRUJE

A JEDINICA ZA NAPAJANJE

Slika 15. Prikljudci na straznjoj ploCi

11.8 Prikljucci na straznjoj plo¢i SiS-a

11.8.1 Ulazni prikljucak generatora za lokalizaciju

Generator za lokalizaciju stvara- magnetsko polje ‘koje se upotrebljava-u tehnologiji magnetske
lokalizacije. Kabel za povezivanje (Slika 16) sluZi'za povezivanje generatora i-ulaznog prikljucka (dio 1

na Slici 14.i u Tablici 3).
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Slika 16. Kabel generatora za lokalizaciju

Napomena: postoji mogucnost interferencije generatora za lokalizaciju s drugom medicinskom
opremom; Pogledajte sljedece napomene koje sadrze vazne informacije o ublazavanju mogucih
interferencija-generatora za lokalizaciju.

OPREZ: generator za lokalizaciju:moZe ometati rad drugih sustava koji primjenjuju tehnologije
temeljene na magnetskim poljima. Prije uporabe tih sustava u blizini sustava za magnetsku
lokalizaciju-posavjetujte se's dobavljatem sustava.

OPREZ: generatorza lokalizaciju'moze interferirati simplantiranim uredajima CIED (ugradivi
elektronicki sréani uredaj)..Pri-mapiranju pacijentakoji ima takav uredaj, razmislite o ispitivanju
uredaja prije i nakon postupka. Tako moZete utvrditi sve promjene programiranih parametara
koje se:mogu ispraviti prije premjestanja pacijenta iz prostorije u kojoj se izvodi postupak. Vise
informacija-moZete pronaci uuputama proizvodaca‘uredaja CIED.

OPREZ: ako postoji potreba za ispitivanjemili programiranjem uredaja CIED tijekom uporabe
sustava, iskljucite generator za lokalizaciju s pomocu.gumba na zaslonu koji se nalazi na alatnoj traci
za oznacavanjeii uredivanje mapa.

11.8.2 Podatkovna veza radne stanice

Svjetlovodni podatkovni kabel (Slika 17) povezuje radnu stanicu i SiS'i prenosi signale i podatke
potrebne za lokalizaciju i mapiranje.

Slika 17. Svjetlovodni podatkovni kabel
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11.8.3 Nozni prekidac
Nozni prekidac (Slika 18) omogucuje izravno i trenutacno upravljanje postupkom mapiranja u prostoriji
u kojoj se izvodi postupak.

Slika-18. Nozni prekidac

11.8.4 Ulaz elektricnog napajanja
Predvidena jedinica za napajanje (Slika 19) SiS-u 3alje istosmjernu struju od 24 V. Maksimalna snaga
napajanja‘iznosi 250 W,
Muski“prikljucak kabela za napajanje povezuje se sprikljuckom napajanja na straznjoj ploci SiS-a.
Odvojivi kabel za-hapajanje prikljucuje se-u:uzemljenu mreznu uti¢nicu s izmjeni¢nom strujom ili, ako
je moguce, uneprekidni.izvor napajanja (UPS).

R o

Slika 19. Vanjsko napajanje SiS-a

11.9 Opis radne stanice
Funkcija

Radna stanica (Slika 20) prima signale.iz SiS-a. Obraduje signale i generira podatke za prikaz u stvarnom
vremenu na monitoru radne stanice.

Slika 20. Radna stanica
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Radna se stanica sastoji od racunalnog hardvera, dodatne opreme i softvera koji prima, obraduje i prikazuje
podatke koje joj Salje SiS. Takoder ima opcije za arhiviranje i dohvadanje ispitivanja. Radnu stanicu moguce
je staviti na kolica kako bi se osigurala pokretljivost.

11.10 Sistemski zahtjevi radne stanice
Ulazno napajanje: 100 V- 240V, 50 Hz/60 Hz, 8 A

11.11 Postavljanje radne stanice

Pocetno postavljanje radne stanice i prikljucivanje kabela mora izvesti ovlasteni predstavnik tvrtke
Boston Scientific.

OPREZ: upotrebljavajte samo opremu, pribor i dodatnu opremu koju je tvrtka Boston Scientific isporucila ili
preporucila za uporabu sa sustavom za mapiranje OPAL HDx™. Uporaba druge opreme, pribora i dodatne
opreme moze uzrokovati osteenje opreme ili kvar sustava.

12. PRIPREMA ZA ISPITIVANJE MAPIRANJEM

12.1 Prije dolaska pacijenta

12.1.1 Postavljanje hardvera i prikljucivanje svih kabela

Ll

O oo 0O dood o J$d-0

Stavite SiS.na odgovarajudi-stolili kolica koja se nalaze pored i malo iznad stola za pacijenta.
Prednja. ploCa-SiS-a treba biti okrenuta prema stolu i postavljena tako da se kabeli mogu
prikljuCiti bez povlacenja, savijanja, izvijanja ilinekog drugog opterecivanja.

PriCvrstite generator za lokalizaciju za stol za pacijentas pomocu drzacageneratora za lokalizaciju
iliisporucenih traka. Pazite da je generatorzalokalizaciju neposredno ispod pacijentova trupa.

Provjerite je'li kabel'generatora za lokalizaciju-pravilno priklju¢en na generator za lokalizaciju i
na straznju ploCu SiS-a.

Provjerite jesu li prikljucak napajanja i prikljucak. za svjetlovodni kabel na straznjoj ploci SiS-a
pravilno prikljuceni i-ucvrsceni.

Ukljucite SiS i radnu-stanicu:

Provjerite LED pokazatelj statusa SiS-a kako biste potvrdili da SiS-pravilno radi.

Prikljucite dijagnosticku kutiju.ili-dijagnosticke kutije na prikljucke IN-M,IN-A ili IN-B, ovisno o
izvedbi.

Provjerite oznacava li-osvijetlieni pokazatelj prikljucka (M, A ili B)-na.dijagnostickoj kutiji tocan
prikljucak.

Prikljucite ulazni kabel za EKG na SiS.

Prikljucite ablacijsku priklju¢nu kutiju (ovisno o RF-generatoru koji se upotrebljava) na SiS i RF
generator.

Prikljucite vanjski sustav za snimanje naidzlazni prikljucak (OUT-M, OUT-A+asL ili OUT-B):

e lzravno povezivanje s pojacalom Boston Scientific CLEARSIGN: sivi intrakardijalni
kabel za izravno povezivanje CLEARSIGN -ORION prikljucuje se na prikljucak OUT-M ako se
upotrebljava kateter za mapiranje INTELLAMAP ORION. Crni intrakardijalni kabel za izravno
povezivanje CLEARSIGN A/B prikljucuje se'na bilo koji od triju izlaznih prikljucaka ako se
upotrebljavaju kateteri koji se povezuju s dijagnostickom kutijom.
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e lzravno povezivanje sa sustavom za snimanje GE CardioLab: intrakardijalni kabel za
izravno povezivanje CardioLab moze se prikljuCiti na bilo koji od triju izlaznih prikljucaka.
Ako je navedeni kabel priklju¢en na prikljucak OUT-A+asL, podaci koji se dovode na
prikljucke 33 - 40 na dijagnostickoj kutiji nadomjestaju se ablacijskim podacima na
izlaznim priklju¢cima 33 - 40.

 Intrakardijalni izlazni kabel Rhythmia 72 univerzalni je kabel i moZe se upotrijebiti za
bilo kakvu kombinaciju katetera, priklju¢aka i uredaja za snimanje.

Prikljucite ispravne kabele za EKG za izravno povezivanje ili izlaznu kutiju EKG-a na izlazni

prikljucak EKG-a.

Provjerite je li komunikacijski kabel prikljucen na ulazni prikljucak SiS-a oznacen tekstom PATCH

(Jastucic).

Ako je potrebno usmijeravati signale iz stimulatora kroz SiS, prikljucite ulazni prespojnik

stimulatora na prikljucke oznacene tekstom STIM IN (Ulaz stimulatora) i vanjski stimulator.

Provjerite jesu, li-dodatni prikljucci-na straznjoj ploci (npr. ekvipotencijalni prikljucak i nozni

prekidac, ako postoji) pravilno prikljuceni.

12.1.2 Priprema radne stanice

L]
N

Provjerite je li-svjetlovodni kabel radne stanice pravilno prikljucen i u¢vrscen.

Ako s pomocu softvera Zelite prikazati informacije o ablaciji, provjerite jesu li priklju¢ak na
radnoj stanici i podatkovni priklju¢ak na-generatoru za ablaciju povezani kabelom.

12.2 Po dolasku pacijenta

12.2.1 Spajanje kabela i katetera

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Postavite jastucic na pacijentova leda u skladu s uputama za upotrebu jastucica.
Prikljucite kabeljastucica na komunikacijski kabel.

Pozicionirajte elektrode EKG-a sukladno propisanom protokolu ustanove i postavite ih u skladu
s uputama za upotrebu koje su isporucene zajedno s kompletom samoljepljivih jastucica za
odredivanje referentne lokacije.

Spojite kabele za udove i prsni kos od ulaznog kabela za EKG do elektroda EKG-a.

Provjerite jesu lielektrode EKG-a i prikljuccikabela za udove i prsni kos-dobroucvrscéeni kako bi
se smanijila koli¢ina Suma.

Provjerite jesu li kabeli za-udove.i prsni kos dobro sjeli uspojni-kabel.
Povezite dijagnosticke katetere's dijagnostickim kutijama.

Provjerite je li referentna elektroda sustava prikljuena na 1. kanal dijagnosticke kutije koja je
prikljucena na prikljucak IN-A ili IN-B.

Provjerite nalazi li se par elektroda koje se-mogu-upotrijebiti za stimulaciju u kanalima 61i 62
povezane dijagnosticke kutije.

Prikljucite ablacijski kateter na ablacijsku priklju¢nu kutiju putem produznog kabela ablacijskog
katetera.
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12.2.2 Dodatna povezivanja pri uporabi katetera iz serije INTELLAMAP ORION
[ ] Prikljucite umbilikalni kabel na prikljucak IN-M.

[ ] Povezite kateter i umbilikalni kabel.

[ ] Pripremite kateter u skladu s pripadajucim uputama za upotrebu.
[ ] Pripremite kateter, pogledajte odjeljak 15.

12.3 Vazne napomene tijekom ispitivanja
Radom sustava tijekom ispitivanja upravlja se putem softvera radne stanice i rukovanja kateterom. U slucaju
prekida napajanja elektricnom energijom ili blokade sustava, ponovno pokrenite SiS i radnu stanicu i
upotrijebite opciju ,resume” (Nastavi) u softveru za nastavak rada. Prije nastavljanja postupka provjerite
jesu li svi kateteri, signali.i'reference to¢no konfigurirani.

Korisnik obi¢no ne treba rukovati SiS-om tijekom ispitivanja, osim u sljedecim slucajevima:

e Povezivanje.i odvajanje katetera od ablacijske priklju¢ne kutije i dijagnostickih kutija u skladu s
potrebama postupka.

e PracenjeLED pokazatelja statusa SiS-a = LED pokazatelj treba neprekidno svijetliti zeleno tijekom
uobicajenog.rada. U suprotnom se-obratite sluzbi za podrsku tvrtke Boston Scientific.

OPREZ: nemojte povezivati niti odvajati jedinicu za napajanje SiS-a dok je uredaj ukljucen. Tako Cete
smanjiti opasnost od ostecenja opreme.

OPREZ: nemojte povezivati niti odvajati generator za lokalizaciju od SiS-a dok je uredaj ukljucen. Tako
¢ete-smanijiti opasnost od-oStecenja opreme.

OPREZ: rucnim onemogucavanjem generatora za lokalizaciju onemogucuju se sve mogucnosti
vizualizacije ilokalizacije katetera, ukljucujuci pracenje impedancije.

12.4 Zavrsetak ispitivanja

Odvojite sve katetere i senzore sa SiS-a i odlozite sve predmete za jednokratnu uporabu u otpad u skladu s
lokalnim procedurama i propisima.

1. Iskljucite SiS: pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje tako da vise ne.svijetli plavi pokazatel;.
2. Zatvorite ispitivanje i.iskljucite radnu stanicu's pomoc¢u gumba za iskljucivanje na glavnom zaslonu.
3. Ocistite SiS i dodatnu opremu, pogledajte odjeljak 16.

13. POJEDINACNI KABELI SUSTAVA

Vrsta kabela / naziv
oznake

Shema povezivanja

Opis uredaja

INTRAKARDIJALNI ULAZI

Umbilikalni kabel

Prikljucivanje katetera za
mapiranje INTELLAMAP ORION na
prikljucak IN-M na prednjoj ploci
SiS-a

Umbilikalni kabel se:upotrebljava za povezivanje katetera za
mapiranje INTELLAMAP-ORION i SiS-a i prenosenje signala
sa 64 intrakardijalne elektrode, senzora za magnetsko
pracenjei‘memorijskog Cipa.

Kabel dijagnosticke
kutije

Prikljucivanje dijagnosticke kutije
na prikljucke IN-M, IN-A i IN-B na
prednjoj ploci SiS-a

Kabel dijagnosticke kutije dodatni je kabel koji sluzi za
povezivanje intrakardijalnih ulaza na SiS-u (IN-M, IN-A i
IN-B) s dijagnostickom kutijom.
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Vrsta kabela / naziv
oznake

Shema povezivanja

Opis uredaja

ULAZI ZA POVRSINSKI EKG (NAZIVIMA OZNAKA DODANO ,AAMI" ILI ,IEC")

ECG IN Chest (Ulaz za
EKG prsnog ko3a)

ECGIN Limb (Ulaz za
EKG udova)

ECG IN Trunk (Ulaz za
spojni kabel EKG-a)

Prikljucivanje jastucica za EKG na
prikljucak IN-ECG na prednjoj ploci

Kabeli za EKG prsnog ko3a i udova dodatni su kabeli koji
sluze za povezivanje elektroda EKG-a na spojni kabel EKG-a.

SiS-a

Spojni kabel EKG-a sluZi za povezivanje EKG kabela za prsni
kos i udove na SiS i glavna je komponenta sustava zastite
SiS-a od defibrilacije.

ULAZ SIGNALA STIMULATORA

Musko-muski utikadi,
2-2-pinski (prespojnik
stimulatora)

Prikljuivanje stimulatora na
prednju-plocu SiS-a

Ovaj kabel sluZi za povezivanje stimulatora i SiS-a.

IZLAZI SUSTAVA ZA SNIMANJE - izravno povezivanje pojaca

la CLEARSIGN

CLEARSIGN za izravno
povezivanje EKG-a
(3mili 6m)

Prikljucivanje prikljucka OUT-ECG
na prednjoj ploci SiS-a na ulazni
modul sustava za snimanje

CLEARSIGN za izravno
povezivanje /CORION
(3miliem)

Priklju¢ivanje-prikljucka OUT-M
na prednjoj ploci SiS-a na ulazni
modul sustava za snimanje < sivi
kabel

Kabeli za izravno povezivanje CLEARSIGN dodatni su kabeli
koji sluZe za povezivanje SiS-a s pojacalom Boston Scientific
CLEARSIGN. Sklopovi kabela za izravno povezivanje

CLEARSIGN za izravno
povezivanje ICA/B
(3mili6m)

Prikljucivanje prikljucaka
OUT-A+asL iliOUT-B na prednjoj
ploci SiS-a na ulazni medul
sustavaza snimanje=crni kabel

opremljeni su-prikljuckom s oznakamau boji koji odgovara
oznacenoj-uticnici i bojama na SiS-u.

IZLAZI SUSTAVA ZA SNIMANJE - izravna veza sustava CardioLab

[zravna veza sustava
CardioLab za EKG
(3mili6m)

Prikljucivanje prikljucka OUT-ECG
na prednjojploci SiS-a na ulazni
modul sustavaza snimanje

Kabeli za izravno povezivanje CardioLab dodatni su kabeli
koji sluZe za povezivanje SiS-a sa sustavom za snimanje

Izravna veza sustava
CardiolLab za
intrakardijalne podatke
(3mili6m)

Prikljucivanje prikljucaka OUT-M;
OUT-A+asL, OUT-B na prednjoj
plodi SiS-a na ulazni modul
sustava za snimanje

GE CardioLab. Sklopovi kabela za-izravno povezivanje
opremljeni su.prikljuckom s oznakama-u boji koji odgovara
oznacenoj uticnici i bojama na SiS-u.

IZLAZI SUSTAVA ZA SNIMANJE - ostali

Intrakardijalni izlazni
kabel Rhythmia 72

Prikljucivanje priklju¢aka OUT-M,
OUT-A+aBL, OUT-B na prednjoj
plodi SiS-a na ulazni modul

Dodatni kabel kojisluZi za povezivanje intrakardijalnih
izlaza na SiS-u(OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B) s terminalnim
blokovima sustava za snimanje.

sustava za snimanje

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Vrsta kabela / naziv
oznake

Shema povezivanja

Opis uredaja

KABELI RADNE STANICE ZA PRIJENOS ABLACIJSKIH PODATAKA

Kabel za USB na RS232
serijski adapter

RF generator na radnu stanicu

Serijski adapter sluzi za povezivanje RF generatora s
radnom stanicom.

Serijski kabel DB9 RS232
Strt Thr M/Z 10 ft

RF generator na USB na RS232
serijski adapter na radnu stanicu

Serijski kabel sluZi za povezivanje RF generatora MAESTRO,
IBI i Ampere s radnom stanicom.

Serijski kabel DB9 RS232
nulti /2 10 ft

RF generator na USB na serijski
adapter RS232'na radnu stanicu

Serijski kabel sluZi za povezivanje RF generatora EP-Shuttle
i SMARTABLATE i generatora INTELLAGEN RF s radnom
stanicom.

Serijski razdjelnik

Prikljucivanje RF generatora na
radnu-stanicu i sustav za snimanje

Serijski razdjelnik sluzi za razmjenu ablacijskih podataka od
RF generatora do radne stanice i sustava za snimanje.

DRUGI KABELI NA PREDNJOJ PLOCI

Komunikacijski kabel
Rhythmia

Prikljucivanje jastucica na prednju
plocu SiS-a

Komunikacijski kabel dodatni je kabel koji sluZi za
povezivanje jastucica s ulazom SiS-a PATCH (Jastucic).

KABELI NA STRAZNJOJ PLOCI

Napajanje sustava

Ulaz: mreZniizvorizmjenicne
struje

Napajanje pretvara mrezni izmjenicni napon u slabi
istosmjerni napon kojim se koristi SiS. UkljuCuje pretvarac

RHYTHMIA HDx _ _ > o :

|zlaz: straznja ploca SiS-a napajanja i kabel za povezivanje sa SiS-om.
Kabel za PrikljuCuje se na.obicni Kabel za ekvipotencijalno povezivanje sprjecava izboj
ekvipotencijalno ekvipotencijalni prikljucak napona.dovodenjem SiS-a na potencijal ostalih vodljivih
povezivanje ustanove povrsina u sobi.

Kabel generatora za
lokalizaciju

Prikljucuje generator za
lokalizaciju na‘straznju plocu SiS-a

Generator za lokalizaciju generira magnetsko polje koje se
upotrebljava u tehnologijimagnetske lokalizacije. Kabel
generatora za lokalizaciju sluZi za povezivanje generatora
za lokalizaciju sa SiS-om.

Svjetlovodni Ethernet
kabel

Prikljucuje straznjuplocu SiS-a na
radnu stanicu

Svjetlovodna podatkovna veza SiS-a s radnom stanicom.

OSTALI KABELI

Kabel za napajanje

Prikljucuje mreZni izvor izmjenicne
struje na:radnu stanicu

Kabel za napajanje sluzi za dovodenije elektricne struje
radnoj stanici.

Prikljucuje mrezni.izvor izmjenicne
struje na monitor radne stanice

Kabel'za napajanje‘sluZi za dovodenje elektri¢ne struje
monitoru-radne stanice,

Prikljucuje mreZni izvorizmjeni¢ne
struje na napajanje SiS-a

Kabel za napajanje sluzi za dovodenje elektri¢ne struje
SiS-u.
Duljina: 1,8'm do 3,05 m
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14. MAPIRANJE PUTEM KANALA S IZRAVNIM POVEZIVANJEM

R,
N

\

_ -_— B
Intrakardijalni WO e .
ja Intrakardijalni kabel Kabel CardioLab
kabel Clearsign Clearsign A/B (crni) (3 krajnja prikljucka)
Orion (sivi)
OUT-M OUT-A+asL OUT-M-i OUT-B QUT-M QUT-A+aBL OUT-B
Utor [zlazni Ulazni Izlazni Ulazni [zlazni Ulazni Izlazni Ulazni Izlazni Ulazni Izlazni
Orion kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali
Orion
A1-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 | BB1-64.| 1-64 BB.1-32 1-32 BB1-64 | 1-64
A1-H8 1-64
B1-B8 | 11-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1=8 33-40
a-cs | 21-28 BB33-40 | e
primjenjivo
D1-D8 | 31-38 BB 41-.64 41-64
E1-E8 | 41-48
F1-F8 | 51-58
G1-G8 | 61-68
H1-H8 -178

Ulazni kanali: BB = dijagnosticka kutija ABL = ablacijska priklju¢na kutija
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15. PRIPREMA SERIJE KATETERA INTELLAMAP ORION ZA UPORABU

Ako se sa sustavom za mapiranje OPAL HDx upotrebljava kateter za mapiranje INTELLAMAP ORION,
njega je najprije potrebno pripremiti.

1.

o

Spojite kateter za mapiranje INTELLAMAP ORION na bilo koji kraj umbilikalnog kabela.

2. Drugi kraj umbilikalnog kabela prikljucite na ulazni prikljucak M na prednjoj ploci SiS-a.

3. Provjerite je li SiS ukljucen.

4.

5. Provjerite je li jastuci¢ pravilnosmjesten na pacijentovim ledima i da se nalazi unutar magnetskog polja

Uvjerite se da su generator za lokalizaciju i ledni jastucic¢ povezani sa SiS-om.

generatora za lokalizaciju.
Pazite da je kateter izvan pacijentova tijela i magnetskog polja generatora za lokalizaciju.

7. U potpunosti potopite niz elektroda INTELLAMAP ORION u sterilnu fizioloSku otopinu. Nuzno je da sve

elektrode budu uronjene u fiziolosku otopinu tijekom cijelog postupka pripreme.

Pricekajte da pocne treperiti-plavi krug na tipki Condition (Priprema) na prednjoj ploi SiS-a i zatim ga
pritisnite kako biste zapoceli postupak pripreme. Krug ¢e svijetliti priblizno 10 sekundi, a na zaslonu
radne stanice prikazat ¢e se poruka o statusu.

. Postupak pripreme je zavrsen kada plavi krug vise ne svijetli i na zaslonu radne stanice je prikazana

porukao potvrdivanju postupka.

Napomena: smjernice za nadjatavanje preduvjeta moZete pronaci u uputama za upotrebu softvera sustava za
mapiranje RHYTHMIA HDx.

16. SMJERNICE ZA CISCENJE

16.1 Redovito Cis¢enje i dezinficiranje
Pridrzavajte se protokola ¢iS¢enja ustanove te pritom slijedite upute u nastavku:

Iskljucite i odvajite sve komponente sustava koje-su prikljuene na napajanje.

Obrisite vanjske komponente sustava krpom lagano.navlazenom blagom otopinom za CiScenje.
Nemojte dopustiti-da-bilo koja koliCina otopine za CiS¢enje ili viage dode u dodir s kabelskim
priklju¢cima i nemojte prskati vodu ili'druge tekucine na komponente sustava.

Komponente sustava nije potrebno sterilizirati. Nikada nemojte Cistiti i ponovno upotrebljavati sterilne
komponente ili one koje su-namijenjene za jednokratnu upotrebu.

Ci3¢enje se u najmanju ruku treba obavljati-na kraju svakog slu¢aja.

Ostavite da se oCisc¢ene povrSine osusena zraku prije‘ponovnog-povezivanja ili uporabe komponenti
sustava.

16.2 Dekontaminacija opreme prije otpreme

Kako bi bila u skladu s americkim zakonima o postanskim'uslugama i prijevozu, oprema koja se vraca tvrtki
Boston Scientific mora biti pravilno dekontaminirana kemijskim germicidom koji je odobren za uporabu
kao bolnicko dezinfekcijsko sredstvo. Ako se primi oprema koja nije dekontaminirana, Boston Scientific
naplatit ¢e naknadu za Cis¢enje. Svaka oprema koja se vraca drustvu Boston Scientific, a nije pravilno
dekontaminirana, mora imati odgovarajuce upozorenje o bioloskoj opasnosti.
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OPREZ: nemojte uranjati komponente sustava u vodu, otopine za ¢iS¢enje ili tekucinu. Onemogucite
prodiranje tekucina u otvore za zrak. Pripazite da prikljucci ostanu suhi. Nepostivanje smjernica za Cis¢enje
moze uzrokovati oStecenje opreme ili kvar sustava te ponistiti sva jamstva ili ugovore o servisiranju.

OPREZ: kako biste izbjegli oStecenje i kvar opreme, nemojte pokusavati sterilizirati opremu koja je
isporucena nesterilna.

OPREZ: kako biste izbjegli ostecenje i kvar opreme, nemojte nista stavljati (npr. pamucne Stapice ili igle) u
kabelske prikljucke, ulaze ili otvore na opremi.

OPREZ: kako biste smanijili opasnost od strujnog udara, prije Cis¢enja opreme pogonjene elektricnom
energijom prvo iskljucite uredaj, a zatim ga-odvojite od napajanja.

OPREZ: nemojte (istiti komponente sustava dok je sustav u uporabi. Cis¢enje opreme tijekom uporabe
povecava opasnost od strujnog udara, kvara sustavai pada uredaja.

17. OTKLANJANJE POTESKOCA U RADU SIS-A

LED pokazatelj statusa na prednjoj ploci prikazuje status hardvera.i komunikacije sustava. Potrebno ga je pratiti
tijekom pocetnog pokretanja SiS-a i sesije mapiranja uzivo kako-bi'se osigurao pravilan rad sustava.

Tablica 4. stanja pokazatelja statusa

Stanje Znacenje Potrebna radnja
pokazatelja
‘ Napajanje iskljuceno Nema
TAMNO
Obratite se sluzbi za podrsku tvrtke
‘ U tijeku je pokretanje hardvera SiS-a Boston Scientificako pokretanje SiS-a traje
TREPERI duze od dvije minute.
Pokretanfhardiora dooena®Is je 1 P_ovezﬂg svjetlovodni _podatkovnl kabel sa
O, SiS-om iradnom stanicom
' spreman za komunikaciju s radnom N : ] : N .
TREPERI : .Na radnoj stanici pokrenite sesiju mapiranja
stanicom X
uzIvo
. Sustav za mapiranje OPAL HDx u N
i je funkcionalan s
NEPREKIDNO potpunosti je fun
Nemojte upotrebljavati SiS.
Doslo je do pogreske Obratite se sluzbi za podrsku tvrtke
NEPREKIDNO Boston Scientific.

Napomena: povezivanje svjetiovodnog podatkovnog kabela i pokretanje sesije mapiranja UZIVO moZete
izvesti bilo kojim redoslijedom. Svjetlovodni podatkovni kabel mozete povezati prije napajanja bilo kojeg dijela

hardvera.
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18. ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE | OTPORNOST
Tablica 5. Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetske emisije

Sustav za mapiranje OPAL HDx namijenjen je za uporabu u niZe navedenom elektromagnetskom okruzZenju.
Kupac ili korisnik sustava za mapiranje OPAL HDx treba se pobrinuti da se sustav upotrebljava u takvom okruzeniju.

emisije treperenja
EN-61000-3-3

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetska okolina - smjernice
RF emisije Grupal Sustav za mapiranje OPAL HDx upotrebljava RF energiju samo za
EN 55011 svoje unutarnje funkcije. Stoga ima vrlo niske RF emisije i vjerojatno
CISPRT nece uzrokovati smetnje okolnoj elektronickoj opremi.
RF emisij Kl . . .
EN es?cl)ﬂe 33 Sustav za mapiranje OPAL HDx pogodan je za uporabu u svim
objektima osim stambenih, a moze se povezati s niskonaponskim
CISPRM o . : - .
- — javnim napajanjem koje opskrbljuje stambene objekte, pod
Harmonicke emisije Klasa A uvjetom da se korisnik pridrZava sljedecih upozorenja:
EN 61000-3-2
UPOZORENJE: sustav za mapiranje OPAL HDx namijenjen
Kolebanje napona / Klasa A je samo zdravstvenim djelatnicima. Ovaj sustav moze

prouzroCiti radijske smetnje ili ometati rad obliznje opreme.
Mozda ce biti potrebno poduzeti mjeru za ublazavanje
smetnji, kao sto je okretanje sustava za mapiranje OPAL HDx
u drugom smjeru, premjestanje sustava ili zastita lokacije.

Napomena: sustav za.mapiranje OPAL HDx namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju u
kojem su smetnje RF zraenja pod kontrolom. Kupac ili-korisnik sustava za mapiranje OPAL HDx moze pomo(i
u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti.od 30 cm (12 in¢a) izmedu
prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i sustava za mapiranje OPAL HDx.
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Tablica 6. Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost

Sustav za mapiranje OPAL HDx namijenjen je za uporabu u niZe navedenom elektromagnetskom okruzenju.
Kupac ili korisnik sustava za mapiranje OPAL HDx treba se pobrinuti da se sustav upotrebljava u takvom okruzeniju.

IEC 61000-4-6

6 V/m u pojasevima ISM.od

0,15 MHz do 80 MHz

Ispitivanje otpornosti | Razina ispitivanja Razina Elektromagnetsko okruzenje
IEC 60601 sukladnosti
Elektrostaticko +8 kV praznjenje dodirom Zadovoljava | Podovi trebaju biti drveni, betonski ili
praznjenje (ESD) od keramickih plocica. Ako su podovi
+15 kV praznjenje zrakom prekriveni sintetickim materijalom,
I[EC 61000-4-2 relativna vlaznost mora biti
najmanje 30%.
Brzi tranzijenti/rafalina | +2 kV AC napajanje Zadovoljava [ Kvaliteta glavnog napajanja mora
elektricnim vodovima biti poput one u uobicajenom
+1.kV U/l.vodovi komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
IEC 61000-4-4
Udarni napon od voda | +1kV od voda do voda Zadovoljava | Kvaliteta mreze i napajanja treba biti
do voda (napajanje uobicajene kvalitete za komercijalno ili
izmjeni¢nom strujom)~ | £2 kV.od vodado uzemljenja bolnicko okruZenje.
IEC 61000-4-5
Padovi napona, kratki 0%:UT; 0,5 ciklusa Zadovoljava | Kvaliteta elektricne mreze mora biti
prekidii kolebanja Na 0%,45°,90°,135%,180°, uobicajena za komercijalno ili bolnicko
napona u ulaznim 225°,210%1315° okruzenje. Ako je korisniku sustava
vodovima za napajanje | 0% UT;1 ciklus za mapiranje OPAL‘HDx potreban
strujom u70% UT; 25/30 ciklusa kontinuirani rad-tijekom prekida
Jednafaza:inaQ° napajanja, preporucuje se napajanje
IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 ciklusa sustava-za mapiranje OPAL HDx
s pomocuizvora neprekidnog
napajanja (UPS).
Magnetsko polje mrezne |30A/m Zadovoljava [ Magnetska polja frekvencije
frekvencije (50 Hz/60 Hz) napajanja moraju biti na razinama
karakteristicnima za uobicajene lokacije
IEC 61000-4-8 u uobicajenom komercijalnom ili
bolnickom okruzju.
Provedeni RF 3V/mod 0,15 MHz do-80 MHz | Zadovoljava
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Tablica 6. Smjernice i izjava proizvodaca - elektromagnetska otpornost (nastavak)

Ispitivanje otpornosti | Razina ispitivanja Razina Elektromagnetsko okruzenje
IEC 60601 sukladnosti
Zraceno RF 80 MHz do 2,7 GHz:3V/m Zadovoljava
elektromagnetsko polje 380 MHz - 290 MHz: 27 V/m
prema normi 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
Magnetska polja u blizini | 65:A/m pri134,2 kHz Zadovoljava

IEC 61000-4-39

7,5 A/m pri13,56 MHz

Napomena 1. UT je napon izmjeni¢nog napajanja prije primjene razine ispitivanja.
Napomena 2: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se veci frekvencijski raspon.
Napomena3: ove smjernice nisu primjenjive.u svim okolnostima. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu upijanje i

odbijanje od struktura, objekata i-ljudi.

Napomena 4: ISM pojasevi izmedu 0,15 MHzi 80-MHz su 6,765 MHz do 6,795 MHz, 13,553 MHz do 13,567 MHz,

26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Amaterski radijski pojasevi izmedu0,15 MHz i 80 MHz su: 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do'4,0 MHz,
5,3 MHz do'5,4 MHz, 7,0 MHz do'7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15:MHz, 14,0 MHz do 14,2 MHz,18,07 MHz do 18,17 MHz,
21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do.29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.
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19. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Uredaj

Kategorija

SIS

Polozaj

SiS treba biti postavljen na poseban stol ili kolica koja se
nalaze pored podnoZja ili na podnozju stola za pacijenta.

Ulazni prikljudci za pacijentove
podatke

12-kanalni EKG

64 intrakardijalna kanala katetera za mapiranje
INTELLAMAP ORION

128 dodatnih dijagnostickih kanala i osam posebnih kanala za
ablacijske signale

Povezivanje s drugom
laboratorijskom opremom

Stimulator: do dva kanala stimulatora

Sustav za snimanje: prijenos svih signala do sustava za
snimanje trece strane putem kabela za izravno povezivanje ili
izlaznog.intrakardijalnog kabela Rhythmia 72

RF generator: posebna veza s RF generatorima MAESTRO, IBI,
Ampere, SMARTABLATE i EP-Shuttle i INTELLAGEN RF

Ulaziiza napajanje

Proizvodac napajanja: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Ulazni napon:100 VAC - 240 VAC/50 Hz;
100 VAC -220 VAC/60 Hz

Ulazna struja: 2,3 A pri 115 VAC; 1,2 A pri 230 VAC

Izlazni napon: 24 VDC

Izlazna snaga: 250 W; izlazna struja: 10,41 A

Sigurnost

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
IEC60601-2-27:20M

|EC 62366-1:2015+AMD1:2020

Zastita od strujnog udara:klasa I, tip CF

Zastita od'prodora tekucine: IPX1(zastita od kapljica vode koje
padaju okomito)
Vrijeme oporavka od defibrilacije; 5 sekundi

Odasiljac

Frekvencija: 800 Hz

Izlazna snaga: 72 dBuA/mna 10'm

Preciznost ulaza

Intrakardijalni=5%, 1 Hz - 300 Hz

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

Sila: ¥2gza0g=15¢
+13,3% za silu<15¢

DirectSense: preciznost.od 10%
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Uredaj Kategorija

Radna stanica | Polozaj

Radna stanica obicno se nalazi u upravljackoj sobi.

Operacijski sustav

Linux

Veza sa SiS-om

Svjetlovodni kabel

Ulazi za napajanje

Ulazni napon: 100 VAC - 240 VAC

Ulazna struja: 8,0 A

Ulazna frekvencija: 50 Hz - 60 Hz

Dodatna oprema

Monitor, tipkovnica i mi$

Radni okolisni uvjeti
e Temperatura od 10 °C(50.°F) do 30 °C (86 °F)
e Vlaznost: od 30% do 75% bez kondenzacije
e Atmosferski tlak:
od 580 mmHg.do 760 mmHg

Skladistenje i transport opreme
e Temperatura od -29 °Cdo +60 °C
e Vlaznost od 10% do 90% bez kondenzacije

20. INFORMACIJE O SERVISIRANJU
Servisiranje i odrzavanje opreme

Sustav za mapiranje OPAL HDx nema nikakve dijelove koje korisnik treba redovito servisirati. U sluaju kvara
obratite se sluzbi za podrsku tvrtke Boston Scientific.

21.’JAMSTVO

Za informacije 0 jamstvu uredaja posjetite (www.bostonscientific.com/warranty).
Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska

RHYTHMIA HDx, OPAL HDx; INTELLANAV, INTELLANAY-MIFI, INTELLAMAP ORION, INTELLATIP MIFI, MAESTRO,
CLEARSIGN, EP-Shuttle, INTELEAGEN; FARAWAVE i FARASTAR Zigovi su tvrtke Boston Scientific Corporation ili

njezinih podruznica.
CardioLab je zig tvrtke GE Medical Systems.

IBI i Ampere Zigovi su turtke St.-Jude Medical, Atrial Fibrillation Division; Inc.

SMARTABLATE je Zig tvrtke Biosense Webster, Inc. Biosense Webster ni na koji nacin nije.povezan s ablacijskom
prikljunom kutijom RHYTHMIA HDx tvrtke Boston Scientific.

lako je tvrtka Boston Scientific provela'ispitivanje, Biosense Webster nije ispitao niti potvrdio upotrebu ovog

uredaja sa svojim sustavom SMARTABLATE.
Svi ostali Zigovi vlasnistvo su njihovih vlasnika.

22. KONTAKTI

Za servis i podrsku pri uporabi ovog sustava obratite se sluzbiza podrSku tvrtke Boston Scientific s pomocu
resursa navedenih u nastavku. Nemojte slati dijelove ili.opremuna servisiranje tvrtki Boston Scientific bez

prethodnog odobrenja.

Sluzba za tehnicku podrsku
(Sjeverna Amerika)

Tel. +1800 949 6708
Telefaks +1 510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Sluzba za tehnicku podrsku
(Europa, Bliski Istok, Afrika)

Tel. 0031 (0)45 5467707

Telefaks 0031(0)45 5467805
CETechSupportEMEA@bsci.com

Sluzba za tehnicku podrsku
(Japan)

Tel.+8103 6853 1000
Telefaks +8145 444 2799
japantsc@bsci.com
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23. SOFTVERSKA LICENCA

Nabavili ste sustav za mapiranje OPAL HDx koji sadrZi softver koji je razvila tvrtka Boston Scientific Corporation
i u Cijem je vlasnistvu, kao i softver raznih davatelja softverskih licenci koji je licencirala tvrtka Boston Scientific.
Pogledajte Upute za upotrebu softvera sustava za mapiranje RHYTHMIA HDx za viSe informacija.

24. DEFINICIJE SIMBOLA
Uobicajeni simboli medicinskih uredaja prikazani na naljepnici definirani su na stranici

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatni simboli definirani su na kraju ovog dokumenta.
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Tablica 7. Definicije simbola

—

DY

Sadrzaj

Ulazni elektrofizioloski signal

Izlazni elektrofizioloski signal

Ablacijski kateter

Ulaz dijagnosticke kutije

Izravni unos stimulacije

Ulaz katetera za mapiranje IntellaMap Orion™

Ethernet

EKG povrsine

A IO

Oprez. Paznja: procitajte POPRATNU DOKUMENTACIJU.

@|+|Q|B|O

Bez elektrostimulatora srca
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