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Piezime. Saja rokasgramata noraditais aprikojums (signala stacija, piederumu kastes un kabeli, lokalizacijas
denerators un darbstacija) tiek piegadats nesterila veida, un to nevar sterilizét. So aprikojumu ir paredzéts lietot
vairakiem pacientiem.

Piezime. Boston Scientific kartésanas sistémas zimola nosaukums ir mainits no RHYTHMIA HDx™ kartéSanas
sistéma uz OPAL HDx™ kartésanas sistéma. Jebkura Saja dokumenta sniegta atsauce uz RHYTHMIA HDx™
kartésanas sistému jauzskata par atsauci uz OPAL HDx™ kartésanas sistému.

1. IERICES APRAKSTS

OPAL HDx kartésanas sistéma (“sistéma”) ir 3D kartéSanas un navigésanas sistéma, kas tiek izmantota
elektrofiziologiskas (EF) proceduras.

1.1 Saturs

Atkariba no regiona un pasutitajiem vienumiem iepakojuma saturs var atskirties. Talak ir sniegts saraksts ar
visiem komponentiem, kas veido pilnu‘OPAL HDx kartésanas sistému.

1.1.1° Signala stacija

Signala stacija (SiS) pienem signalus no intrakardialajiem katetriem un elektrokardiografijas (EKG)
elektrodiem, kas tiek:izmantoti elektrofiziologisko (EF) procediru laika. Ta pastiprina un digitalizé
Sos:signalus un parsuta tos uz darbstaciju reallaika apstradei un attélosanai. SiS atbalsta ari katetru
lokalizaciju/izsekoSanu un diagnostisko stimulésanu.

1.1.2  RHYTHMIA HDx kartésanas sistémas programmatira

RHYTHMIA HDx kartéSanas ‘sistémas: programmatira (programmattira) darbojas darbstacija un
signala-stacija. Programmatura-apstrada no SiS sanemtos datus-un nodrosina lietotaja saskarni
sistémas izmantoSanai. Ta veic ari talak noraditas galvenas funkcijas.

. EKG'un intrakardiala signala attéloSana
o Katetru/lokalizésana un izsekosana
e 3D kartéSana unvizualizésana
¢ Diagnostiskas stimulésanas marsrutésana
Papildinformaciju skatiet sistémai pievienotaja dokumenta “Programmaturas lietosanas instrukcija”.

11.3  Darbstacija

Darbstacija sastav no -datora aparatiras (pieméram, datora, monitora, tastatdras, peles, stravas
vadiem) un sistémas programmatdras. Papildus sistémas programmatdras darbinasanai-darbstacija
var ari saglabat, izgut un eksportét izmeklejumu datus.

11.4 Piederumi
¢ SiS barosanas bloks
e EKG ievades unizvades kabeli, AAMI.un[EC varianti
e Sadales karbas un savienojuma kabeli
e Intrakardialie izvades kabeli
e Ablacijas savienojuma karbas
e Stimulatora ievades savienotajvada kabeli
e Slégkabelis
e Lokalizacijas generatora un savienojuma kabelis
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1.1.5

e Ekvipotenciala kabelis

e Arkaju darbinams pedalis

e Optisko Skiedru datu kabelis

e Darbstacijas dators, monitors un stravas vadi
e Darbstacijas ablacijas datu periféras ierices

Paredzetas lietotas dalas

Ar sistemu ir paredzéts izmantot talak noraditas vienreizlietojamas dalas, kas saskaras ar pacientu,
tacu nav iek|autas sistemas komplektacija.

e EF katetri, tostarp INTELLAMAP ORION
e |okalizacijas atsauces elektroda komplekts

Piezime. Pirms So detalu izmantoSanas EF izmekléjuma uzmanigi izlasiet attiecigas ierices lietosanas
instrukciju.

1.2 Darbibas princips

OPAL HDx kartésanas sistéma(“sistéma”) ir 3D°kartéSanas un navigésanas sistéma, kas tiek izmantota
elektrofiziologiskas (EF) procediras. Sistéma izmanto divus mehanismus, lai veiktu 3D kartésanu
un-navigésanu: (a.) nepartraukta kartésana, pamatojoties uz pacienta sirds signaliem, kas iegti no
intrakardialajiem katetriem un virsmas EKG elektrodiem; (b.) nepartraukta magnétisko un izsekoto
impedances katetru lokalizéSana. Talak Sie mehanismi ir aprakstiti-detalizétak.

1.2.1

1.2.2

Nepartraukta kartésana

Nepartrauktas kartéSanas Tlidzeklis izmanto. lietotdja noteiktus sitienu  pienemsSanas kritérijus,
lai- noteiktu, kuri sitieni tiek ieklauti karté. Lietotajam: parvietojot.kartésanas katetru pa kambari,
programmatura nepartraukti pievieno sitienus kartei vai-noraida tos, nemot véra atbilstibu sitienu
pienems3anas kritérijiem. Kartes tiek raditas ka kartes arkrasu kodéjumu.

Nepartraukta katetru lokalizacija un izsekosana
Sistéma lauj izsekot katetrus, izmantojot magnétiskas unimpendances lokalizacijas tehnologijas.

Magnétiska lokalizéSana izmanto-magnétisko atrasanas vietas sensoru, kas ir ieblvéets magnétiski
izsekotos katetros, laimeéritu zem pacienta galda novietota lokalizacijas‘generatora radito magnétisko
lauku stiprumu. Sie magnétiska lauka sensora radijumi tiek nodoti sistémas programmatarai, kura
Sos datus izmanto, lai noteiktu un paraditu katetra-poziciju.

Impedances lokalizésana darbojas, vadot nelielu stravas apjomu starp vairakiem-virsmas elektrodiem
un mérot spriegumu katra izsekotdimpedances katetra elektroda. Sis sprieguma vértibas tiek nodotas
sistémas programmaturai, kura Sos-datus izmanto,lai noteiktu un-paraditu katetra poziciju.

1.3 Lietotaja informacija

Ar sistému drikst stradat tikai licencétas arstniecibas personas.un Boston Scientific kartésanas specialisti.
Sistému drikst izmantot tikai lietotaji, kas atbilst Siemkritérijiem:

2. PAREDZETA LIETOSANA

OPAL HDx kartésanas sistéma (“sistéma”) ir 3D kartésanas un navigésanas sistéma, kas tiek izmantota EF
proceddras. SiS un saistitie piederumi nodroSina datu savienojumu celus aréjam ievades/izvades iericem
(pieméram, katetriem un registréSanas sistémam) un kalpo ka datu kanali uz sistémas darbstaciju un
programmaturu.
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INDIKACIJAS IZMANTOSANAI

OPAL HDx kartésanas sistéma un piederumi ir paredzéti priekSkambara un kambara kartésanai ar katetriem.
Kartésanas sistéma lauj reallaika vizualizét intrakardialos katetrus, ka ari attélot sirdsdarbibas kartes dazados
formatos. legutos pacienta signalus, tostarp kermena virsmas EKG un intrakardialas elektrogrammas, var ari
ierakstit un attélot sistémas displeja ekrana.

PAZINOJUMS PAR KLINISKO UZLABOJUMU

OPAL HDx kartésanas sistéma ir efektivs diagnostikas riks sirds elektrofiziologiskam (EF) proceddram. Izmantojot
ar saderigiem kartéSanas un/vai ablacijas katetriem, OPAL HDx kartéSanas sistéma nodroSina iespéju reallaika
vizualizét intrakardialos katetrus un attélot sirdsdarbibas kartes izvélétajos formatos, veicot minimali invazivas
procedaras, kas arstam atvieglo aritmijas izcelsmes noteikSanu sirds kambari. 3D elektroanatomisko karSu un
citas pacienta informacijas, piemeram, virsmas EKG un intrakardialo elektrogrammu, iegtisana displeja ekrana
sniedz arstam diagnostikas informaciju, kas ir visparéjs klinisks ieguvums sirds aritmiju identificéSanai un
arstésanai. Savukart sirds aritmijas nearstésana var izraisit tadus simptomus ka elpas triakums, sirdsklauves,
reibonis, gibonis, sapes kratis, insults vai pékSna kardiala nave.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

OPAL HDx kartésanas sistému (“sistéma”) paredzéts izmantot kopa ar citam mediciniskajam iericém EF
laboratorija. Pirms katra pétijuma rapigi izlasiet katras petijuma laika izmantojamas mediciniskas ierices
lietoSanas instrukciju dokumentus. leverojietvisas kontrindikacijas, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.
Pretéja gadijuma var tikt izraisits kaitejums lietotajam, pacienta saslimsana, traumas vai-nave.

¢ Pirms kartésanas izmekléjuma sakSanas uzmanigi izlasiet visu'so dokumentu un.visu paréjo izstradajumu
lietoSanas-instrukcijas. Noteikti pilniba’jasaprot un'vienmer jaievéro visi bridinajumi, piesardzibas pasakumi
un noradijumi. LietoSanas.instrukciju neievérosana varizraisit aprikojumabojajumus, sistémas darbibas
traucéjumus vai kaitéjumu pacientam vai lietotajam.

« Sirds aritmiju diagnosticéSana un arstéSana, 5o sistému izmantojot kopa ar ablacijas un citam mediciniskajam
iericém, var radit nevélamu blakusparadibu risku. Nevélami notikumi(pieméram, sirds perforacija, jaunas
aritmijas, esosu aritmiju-saasinajumi) var radit papildu iejauksanas nepiecieSamibu.

e So sistemu nedrikst izmantot, lai virzitu dzivibu uzturosus kardiostimulésanas signalus. lzmantojot sistému,
var vadit tikai diagnostikas stimuléSanas signalus (pieméram,indukcijas). Ja sistému izmanto dzivibu
uzturoSo kardiostimulésanas signalu marsrutéSanai, var rasties ilgstosabradikardija.

e StimuléSanas sak3anai vai apturésanaivienmeér jaizmanto aréja stimulatora vadibas elementi. Aréji generétos
un vaditos stimulacijas signalus sistéma tikai marsruté uz atlasito elektrodu un kanalu.

 INTELLAMAP ORION kartésanas katetru nedrikst sagatavot, kamér tas ir-saskaré ar pacientu (aréji vai iekséji).
SagatavoSana, kamer katetrs ir saskaré ar pacientu, variizraisit pacienta traumésanu, tostarp jaunas aritmijas
vai es050 aritmiju saasinasanos.

e \/isam iericém, kas ir pievienotas sistémas aparaturai, ir neatkarigi-jaatbilst IEC 60601-1 prasibam, ka ari citiem
atbilstoSiem drosibas standartiem. Apvienotai aparatiras kombinacijai ir jaathilst ari [EC 60601-1 drosibas
standartiem. Sistémas aparatdras un piederumu un iericu lietosana, kas.neatbilst atbilstoSajiem standartiem
var mazinat sistémas drosibu, izraisit aprikojuma bojajumus vaisistémas nepareizu darbibu vai kaitét
pacientam vai lietotajam.

e EF procediru laika neizmantojiet OPAL HDx kartésanas sistému ka EKG uzraudzibas ierici. Lai novérstu
dzivibai bistamu aritmiju arstésanas aizkavi, sisttma vienmér jaizmanto kopa ar EKG registracijas/uzraudzibas
ierici.
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¢ Neizmantojiet OPAL HDx kartésanas sistému un tas piederumus ar skabekli piesatinata vidé vai tuvu
uzliesmojosam anestézijas vielam.

e Lai nodroSinatu, ka tiek pienemti pareizi kliniski lemumi, jaizmanto fluoroskopijas, ultraskanas, sirdsdarbibas
kartésanas vai citas vizualizéSanas metodes, parliecinoties par kartésanas rezultatiem un katetra poziciju.
Anatomiska karte vienmér jasalidzina ar pacienta prognozéto anatomiju. Nepareiza katetra lokalizéSana var
izraisit nepareiza kliniska secinajuma pienemsanu vai pacienta traumésanu.

e Sistémas aparaturai ir jabut pievienotai tikai funkcionalam, pareizi parbauditam elektrotiklam ar
aizsargzemejumu. Kontaktligzdam, kas nav zemétas, neizmantojiet pagarinatajus vai adapterus. Bojata vai
nezeméta elektrotikla lietoSana palielina-elektroSoka un sistémas nepareizas darbibas risku.

e Arsistému izmantojiet tikai MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle vai INTELLAGEN RF ablacijas
generatorus. Nelietojiet sistémurar citiem RF ablacijas generatoriem. Savietojamiba ar citiem RF ablacijas
generatoriem nav pieradita.

e Pirms kartésanas pétijuma uzsakSanas rupigiizlasiet attieciga RF generatora lietoSanas instrukcijas.
Neparsniedziet razotaja noteiktos jaudas ierobezojumus.

« Vienlaicigi nepievienojiet vairak parvienu ablacijas katetru ablacijas savienojuma karbam. Sada riciba var radit
kaitéjumu-pacientam.

e Lai samazinatu elektroSoka vai aprikojuma bojajumu risku, netiriet sistémas aparaturu, ja sistéma ir
pievienota elektrotiklam, ieslégta vai pievienota pacientam. Sistémas tirisana, kamér ta tiek lietota vai ir
pievienota stravas avotam, var radit elektroSoku, var var izraisit pacienta traumas vai navi.

e |ai samazinatu elektrosoka risku, nodroSiniet, ka.neviens EKG kabelis vai elektrods nesaskaras ar citam
vaditajdalam, tostarpzemi.

* Lai samazinatu elektrosoka risku defibrilacijaslaika, nodrosiniet, ka atklatie savienotaju gali uz EKG izvades
karbas vienmerir nosegti ar stravu nevadosu aizsargajoSu parsegu, kas ir montéts.uz EKG izvades karbam.
Neizmantojiet EKG-izvades karbu, ja aizsargajosais-parsegs ir bojats.

« Sistémas normalasdarbibas laika tiek veidoti elektriskas pretestibaslauki. Vienas proceduras laika
neizmantojiet citas sistémas; kas ari veido-elektriskas pretestibas laukus, jo sadi var tikt traucéta sistémas
normala darbiba un samazinata katetrulokalizacijas.un signalu kvalitate.

 Neizmantojiet lokalizacijas generatoru 200 mm-attaluma no. implantétas elektroniskas sirdsdarbibas
ierices. Sada riciba var ierobezot Sis ierices darbibu;, islaicigi-apturét tahikardijas arstésanu vai radit pacienta
diskomfortu.

7. PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.1 Vispariga informacija
e Pirms sistémas lietosanas uzmanigi parbaudiet visus sistémas komponentus. Nelietojiet nevienu
komponentu, kam redzami kadi bojajumi.vai defekti.

¢ Nenometiet sisttmas komponentus un nepaklaujiet tos spécigam triecienam. Komponentu nomesana
vai stipra atsisana pret cietiem objektiem var sabojat komponentus un izraisit sistémas darbibas
traucéjumus. Jautajumos par ierices remontu vai aizvietoSanu sazinieties ar Boston Scientific klientu
atbalsta nodalu.

e Lai samazinatu aprikojuma nomesanas vai sabojasanas risku, ievietojot/iznemot komponentus,
ievérojiet piesardzibu. Ja nepiecieSsams, izmantojiet divu cilvéku'palidzibu, lai pievienotu vai nonemtu
ierices, pieméram, lokalizacijas generatoru.

e Informaciju par EMS traucejumiem skatiet 5. tabula un 6. tabula.
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Neizmantojiet OPAL HDx sistému tuvak par 30 cm (12 in) no bezvadu energijas parvades (Wireless Power
Transfer - WPT) un 5G mobilo sakaru iericém, pretéja gadijuma So iericu raditie elektromagnétiskie

.....

1.2 Signala stacija

Nenovietojiet signala staciju (SiS) ta, ka to batu grti atvienot no energijas padeves. Atvienojiet stravas
vadu, ja SiS ir nepiecieSams izolét no elektrotikla.

Savienojiet ekvipotencialitates portu SiS aizmuguréja paneli ar ekvipotencialitates uztversanas karbu,
pirms lietojat sistémas aparatdru, lai mazinatu elektroSoka risku. Sim savienojumam ir jabut izveidotam
visu laiku.

Izmantojiet tikai SiS energijas padevi un energijas padeves vadu, ko Boston Scientific nodrosina kopa ar
sistému. Izmantojot citu energijas-padevi vai energijas padeves vadu, var tikt bojata SiS.

Nepievienojiet.un neatvienojiet SiS-energijas padevi, kamér ierice ir ieslégta. Sadi tiks samazinats
aprikojuma bojajumu risks.

Pirms tiriSanas atvienojiet SiS no ta enerdijas padeves, lai samazinatu elektroSoka risku.

Nenovietojiet Gdens vaicitu Skidrumu-tvertnes tiesi pie SiS vai citiem sistémas komponentiem vai to
tuvuma. Tas samazina.elektrosoka risku un/vai SiS bojajumus.

LietoSanas laika neblokejiet SiS ventilacijas atveri. Ventilacijas atveres blokésana var izraisit SiS
parkarsanu, kas var ietekmét sistémas darbibu.

Neizmantojiet SiS-novietotu uzvai blakus citamiericém vai aprikojumam.
Vienmerizmantojiet abas rokas; lai parnésatu SiS.

SiS un SiS piederumus novietojiet tikai uz lidzenam, stabilam virsmam. Sadi tiks samazinats aprikojuma
nomesanas vai apgasanas risks.

Pirms impulsalauka ablacijas uzsakSanas atvienojiet-visas pacienta-pievades no SiS. Ja tadi pieejami,
var izmantot piederumus, kas-automatiski atvieno-pacienta pievades pirms impulsa lauka ablacijas
uzsaksanas. Ja impulsa lauka ablacijasaika pacienta pievades ir pievienotas, var tikt raditi bojajumi SiS.

Ja stimulésanas signalu neizdodas marsrutét, izmantojot programmaturu, var but nepiecieSama tieSa
stimulésana. Pievienojiet stimulatorasavienotajvada kabe|us piejebkura tieSasstimulésanas portu
para, kas novietoti virs ieejas pieslégvietam M, A, B vai ABL (Ablacija). Tiesas stimuléSanas pieslégvietas
virs ieejas pieslégvietam M, A-un B veido savienojumu starp aréjo stimulatoru.un pievienotas sadales
karbas 61. un 62. kanalu.Tiesas stimuléSanas pieslégvietas virs ABL pieslegvietas veido savienojumu ar
ablacijas katetra 1. un 2. kanalu.

1.3 Paredzetas lietotas dalas

Neizmantojiet INTELLANAV XP vai INTELLANAV MIFLXP ablacijas katetrus ar EP-Shuttle ablacijas
savienojuma karbu.

1.4 Darbstacija

Nenovietojiet dens vai citu Skidrumu tvertnes tieSi-pie darbstacijas vai citiem sistémas komponentiem
vai to tuvuma. Tas samazina elektrosoka risku un/vai darbstacijas bojajumus.

Izmantojiet tikai lidzenu, stabilu virsmu, lai novietotu vai transportétu darbstaciju un tas piederumus.
Sadi tiks samazinats aprikojuma nomesanas vai apgasanas risks.
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1.5 Kabeli

Izmantojiet tikai EKG kabelus, ko uznémums Boston Scientific nodrosinajis izmanto$anai ar sistému.
Boston Scientific nodroSinatie EKG kabeli ir izstradati un parbauditi, lai aizsargatu SiS no defibrilacijas
energijas. Citu EKG kabe|u izmantosSana var radit sistémas aparaturas bojajumus.

Parbaudiet visus aréjos savienojumus un kabelus, pirms izmantojat SiS, un fikséjiet visus savienojumus,
kas ir valigi. Valigi savienojumi var ietekmét kartéSanas rezultatu precizitati.

Nepielietojiet parmérigu spéku, pievienojot vai atvienojot kabelu savienotajus. Parmerigs spéks var
sabojat savienotajus, kas var izraisit sisttmas darbibas traucéjumus.

Nesamezglojiet un nelokiet kabelus. Samezglojumi un asi saliekumi var sabojat kabelus, kas var izraisit
sistémas darbibas traucéjumus.

Glabajiet neizmantotos sistémas kabelus tira, sausa un drosa vieta, atbilstosi uzglabasanas
noradijumiem, lai samazinatu bojajumu risku. Specifiskos uzglabasanas noradijumus skatiet 19. sadala.

TieSa stimulacija-nav.saderiga ar FARAWAVE katetru. FARAWAVE katetrs neizmantotu 61. un
62. elektrodu. Ja nepiecieSama tiesa stimulacija, jalieto cits katetrs.

1.6 Elektriskie komponenti

Sistémas komponentu baroSanai neizmantojiet nezemétas kontaktligzdas. Kontaktligzdam, kas
nayv.zemeétas, neizmantojiet pagarinatajus vai.adapterus.lzmantojot nezemetas kontaktligzdas,
pagarinatajus vai adapterus var tikt raditi aprikojuma bojajumi, sistémas darbibas klume vai darbibas
traucejumi.

1.1 Kermena virsmas elektrodi

leverojiet piesardzibu, pievienojot kermena virsmas.elektrodus novadijumu savienotajiem. Lai
samazinatu elektroSoka risku; parliecinieties, ka elektrodiun novadijumu savienotaji savstarpéji
nesaskaras; ka ari nesaskaras arzemi.

Atbilstosi sagatavojiet adu, pirms:pievienojat elektrodus, lai noverstu zemas kvalitates signalu
sanemsanu no kermena virsmas elektrodiem. Neizmantojiet parak daudz gela, jo tas var izraisit signalu
pareju starp elektrodiem.

Lai samazinatu signalu traucejumus, vadiet virsmas EKG kabelus parirumpim, nevis.gar to.

1.8 Vide

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Izvairieties no sistémas aparatiras paklausanas parmérigam mitrumam, karstumam vai aukstumam.
Sistémas lietosana vides apstakjos, kas neatbilst ieteiktajiem, var negativi ietekmét tas darbibu.

Pievienojot un atvienojot sistémas kabe|us; sargiet kabelu savienotajus no adens un-mitruma. Mitri
savienotaji var negativi ietekmét sistémas darbibu.

Neiegremdéjiet kabe|u savienotajus Gdeni vai cita Skidruma. legremdésana tdeni vai cita Skidruma var
sabojat savienotajus, kas var izraisit sisttmas darbibas trauceéjumus.

Vienmeér ievérojiet vadlinijas par aprikojuma uzglabasanu-un transportésanu. Uzglabasana vai

transportésana ekstremalos vides apstaklos var bojat sistémas komponentus. Specifiskos uzglabasanas
un parvietosanas noradijumus skatiet sadala “Tehniskas specifikacijas".
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1.9 Magnetiska lokalizacijas sistema

Manuali atspéjojot lokalizacijas generatoru, tiek atspéjotas visas katetru vizualizéSanas un lokalizéSanas
iespéjas, tostarp impedances izsekosana.

Nenovietojiet ar sistémas aparaturu izmantotos kabelus tuvak par 30 mm no lokalizacijas generatora
kabela. Ja Sie kabeli atrodas tuvak par 30 mm viens no otra (seviski, ja tie ir paraléli), izsekoSana var
nebut preciza vai var tikt sanemti “trokSnaini” signali.

Nesatiniet lokalizacijas generatora kabeli. Sadi var tikt traucét lokalizacijas generatora magnétiskais
lauks, kas var izraisit neprecizu izsekosanu.

Neizmantojiet magnétiskas lokalizacijas sistému citu magnétisko lauku vai lielu dzelzi saturoSu metala
objektu tuvuma. Pretéja.gadijuma izsekosana var nebut preciza.

Nepievienojiet lokalizacijas generatoru SiS vai neatvienojiet no tas, kamér ierice ir ieslégta. Sadi tiks
samazinats aprikojuma bojajumu risks.

Lokalizacijas-generators var traucét citu sistému, kuras izmanto magnétiska lauka tehnologiju, darbibu.
Sazinieties ar-So sistému piegadataju, pirms izmantojat tas magnétiskas lokalizacijas sistémas tuvuma.

Lokalizacijas generators var traucét fluoroskopiju vai citas attélveidosanas metodes. Sazinieties ar So
sistému piegadataju, pirmsizmantojat tas magnétiskas lokalizacijas sistémas tuvuma.

Lokalizacijas generators vartraucét implantéto elektronisko sirdsdarbibas iericu darbibu. Veicot
kartéSanu pacientam ar 3adu iefici, ieteicams parbaudit ierici pirms un péc procediiras. Sadi var konstatét
ieprogrammeéto parametru.izmainas, ko pec tam var korigét pirms pacienta izveSanas no proceduru
telpas. Papildinformaciju skatiet implantéjamas elektroniskas sirdsdarbibas ierices razotaja instrukcijas.

JairnepiecieSams pieprasit datus no implantétas elektroniskas sirdsdarbibas ierices vai to programmeét
sistémas lietosSanas laika, uz laiku izslédziet lokalizacijas generatoru, izmantojot ekrana redzamo pogu,
kas atrodas karsu‘anotésanas unredigésanas rikjosla.

7.10 TiriSana un dezinfekcija

Neiegremdéjiet sistémas komponentus. tideni, tirisanas Skidumos vai Skidruma. Noveérsiet skidrumu
ieklaSanu ventilacijas atveres. NodroSiniet, ka savienotaji paliek sausi. TiriSanas vadliniju neievéro$ana
var izraisit aprikojuma bojajumus vai sistémas darbibas trauc&jumus-un ari anulét jebkadas garantijas
vai apkopes ligumus.

Lai izvairitos no aprikojuma sabojasanas vai-darbibas traucéjumiem, nemeéginiet sterilizét aprikojumu,
kas tiek piegadats nesterila veida.

Lai izvairitos no aprikojuma-sabojasanas vai darbibas traucéjumiem, neievietojiet neko (piem., vates
kocinus vai adatas) kabelu savienotajos vai aprikojuma ligzdas vai-atverés.

Lai samazinatu elektroSoka risku, pirms jebkada‘elektriski darbinama.aprikojuma tiriSanasvispirms
izslédziet ierici un atvienojiet to no stravas.

Nemédginiet tirit sistemas komponentus sistémas darbibas laika. Aprikojuma tirisana lietosanas laika
palielina elektrosSoka, sistémas darbibas traucéjumu un:ierices nomesanas risku.

Neizmantojiet EKG kabelus vai jebkadus citus kabelus vaisistémas komponentus, ja tie ir sasméréti vai
piesarnoti ar infekcioziem vai iespéjami infekcioziem materialiem. Notraipitu vai piesarnotu priekSmetu
lietoSana palielina risku pacientam iegut nopietnas infekcijas vai inficét citus pacientus vai lietotajus.
Notraipiti vai piesarnoti kabeli un aprikojums ir jaiznem no lietoSanas un vai nu janotira saskana ar
iestade ieviesta protokola proceduram, vai janomaina.

Vienmér pirms katras atkartotas lietoSanas reizes notiriet vairakkart lietojamo aprikojumu saskana ar
iestadé ieviesto protokolu.
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¢ Sistémas komponentu tiriSanai neizmantojiet tadus dezinfekcijas lidzeklus ka glutaraldehids vai
udenraza peroksids.

¢ Sistémas komponentu tirisanai neizmantojiet Skidinatajus, pieméram, acetonu.

7.11 Remonts vai nomaina

¢ |zmantojiet tikai aprikojumu, materialus un piederumus, ko piegada vai iesaka Boston Scientific. Cita
aprikojuma, materialu un piederumu izmanto3ana var izraisit aprikojuma bojajumus vai sistémas
darbibas traucéjumus.

¢ Neméginiet remontét, parveidot vai atvert kadu no sistémas aparattras dalam. Neapmacitu,
nepilnvarotu personu méginajumi remontét ierici var izraistit lietotaja savainosanu, aprikojuma
bojajumus vai sistemas darbibas traucéjumus. Jautajumos par ierices remontu vai aizvietosanu
sazinieties ar Boston Scientific klientu-atbalsta nodalu.

712 Utilizacija
Visas Sis sistémas aréjas un pieejamasvirsmasjanotira un jadezinficé saskana ar dezinfekcijas instrukcijam
16.2. sadala. letveriet visus parastos nonemamaos kabelus (stravas vadu, video kabelus, piederumus, utt.).

Neizniciniet to sadedzinot, aprokot vaiiizmetot majsaimniecibas atkritumos. Sistému ir drosi jalikvidé
atbilstosi slimnicas, administrativajiem un/vaipasvaldibas noteikumiem.

8. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Paredzams, ka jebkadas iespejamas kliniskas komplikacijas galvenokart ir saistitas ar diagnostikas piederumiem
vai ablacijas katetriem, kas tiek lietoti kopa-ar sistému, nevis ar pasu sistému. Lai identificétu iespéjamos
nevélamosnotikumus, lietotajam ir jaizlasa spéka esosie lietosanas instrukciju dokumenti, kas attiecas uz
katetriem un ablacijas generatoriem, kuri tiks izmantoti kartésanas procedaras laika.

Tapat ka citas kartéSanas sistémas, ari OPAL HDx kartésanas sistéma var tikt nejausi saistita ar nelielam vai
nopietnam kliniskam komplikacijam, kas raksturigas intrakardialam procedaram. Talak ir uzskaititi dazi, bet ne
visi, ar Sis sistémas lietoSanu saistitie-iespéjamie nevéelamie notikumi.

8.1 Aritmijas
Saistiba ar ieprogrammeéto elektrisko stimulaciju, kas tiek-veikta EP proceduru-un katetra manipulaciju laika,
pacientiem, kuriem tiek veiktas EP proceduras, ir iespéjams aritmiju risks. Pacients var just diskomfortu atras
kardiostimulacijas un/vai aritmijassakSanas dél. Lai gan sistémai nav.aktiva.loma RF ablacija, pastav risks,
ka RF ablacijas proceduras efektivitate:var bt nepietieckama-un izraisit atkartotu aritmiju.

8.2 Nepareiza datu interpretacija
Lokalizésana

Neprasmigas katetra ievietoSanas dé| kliniskie dativar tikt interpretéeti nepareizi;izraisot pacienta
traumeésanu. Lai nodrosinatu, ka tiek pienemti pareizikliniskilémumi, ir jaizmanto fluoroskopijas,
ultraskanas, sirdsdarbibas kartéSanas vai citas vizualizésanas metodes, parliecinoties par 3D kartéSanas
rezultatiem un katetra poziciju.

Nepareizi speka merijumi

Nepareizs attélotais spéks vai attélota speka nepareiza interpretacija var likt lietotajam kartésanas vai
ablacijas proceduras laika pielietot vairak spéka neka vélams. Lietotajam jaievero visi attélotie sistémas
pazinojumi. Ja kartésanas vai ablacijas laika lietotajs (operators) pielieto vairak spéka neka vélams, var
rasties miokarda perforacija, miokarda kontuzija vai miokarda trauma.
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1.

8.3 Elektriskie apdraudéejumi

Visu elektrosistému lietoSanas laika pastav risks, ka lietotajs, pacients vai apripes darbinieks gus elektriskas
stravas triecienu.

Piezime. Par visiem ar ierici saistitajiem nopietnajiem negadijumiem, ka ari par visiem pacientu naves
gadijumiem tadu proceduru laika, kuras tiek izmantots BSC izstradajums, jazino BSC un kompetentajai
iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

ATBILSTIBA STANDARTIEM

Sistémas aparattras komponenti atbilst talak noraditajiem standartiem
e [EC60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020 ¢ [EC60601-1-2:2014+AMD1:2020
e [EC60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 e [EC60601-2-27:20M
e |EC62366-1:2015+AMD1:2020

PIEGADES KOMPLEKTS

Sistémairiepakota un tiek piegadata transportésanas kastés, ko ved piegades pakalpojumu sniedzéjs.
Nelietot, ja kada.no'kastém irbojata vai pirms lietoSanas netisi atvérta.
Nelietot, ja mark&jums ir nepilnigs vai nesalasams.

LIETOSANAS PAMACIBA

11.1 Uzstadisana un-instalésana

OPAL HDx kartésanas sistémas (“sistéma”) aparatdras uzstadisana un instaléSanajaveic autorizétam
Boston Scientific parstavim. Tikai Sads autorizéts personals drikst atvért slégto'izstradajuma iepakojumu.

11.2 Galvenie aparaturas komponenti
Sistéma ir veidota no divam galvenajam aparaturas grupam:
e SiS un saistitie piederumi, parasti novietoti netalu no izmekléjumu-galda EF laboratorija, un
o Darbstacija unsaistitie piederumi, parasti tiek.izmantoti EF laboratorijas kontroles zona.

11.3 Signala stacija
Funkcija
Signala stacija (SiS) (1. attéls) sanem signalus no intrakardialajiem katetriem un EKG elektrodiem, kas
tiek izmantoti EF procediru laika. Intrakardialie signali tiek-apkopoti no Boston Scientific magnétiski
izsekotajiem katetriem un citiem katetriem, kas.ir-pievienoti sistémai,izmantojot sadales karbas (3. attéls).
SiS pastiprina un digitalize katetru un.EKG signalus un nostta tos uz darbstaciju reallaika apstradei un
attélosanai. SiS var vienlaicigi apkopot signalus, kas tiek-izmantoti katetru lokalizacijai uniizsekosanai
(1. attéls).
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1. attels. SiS parskats

11.4 SiS priekséja panela apraksts
Noteikti ievades unizvades kabelitiek savienoti ar specialam. pieslégvietam SiS priek$éja paneli (2. attéls
un 1. tabula) 1. 5 pieslégvieta sistémai (2. attéls) ir ievades pieslegvietas. 6., 7., 8 un 9 pieslégvieta
signalu ievades pleslegVIetas. EKG |evades pieslégvieta atrodas tieSi pa labino pleslegwetas B. TieSi zem
katras ievades pieslégvietas ir atbilstoSa izvades pieslégvieta. Astonas ievades un izvades pieslégvietas
ir apzimétas ar krasam — tamvir athilstosas krasas identificéjosi gredzeni uz kabe|u savienotajiem. Gaisi
zila gredzena nabas vadu, kas tiek izmantots ar INTELLAMAP ORION kartéSanas katetru, var pievienot
tikai ievades pieslégvietai M. Tumsi zila gredzena sadales karbas kabeli (3. attéls) var savienot ar iegjas
pieslégvietam M, A un B. Peléka gredzena EKG ievades kabelis (4. attéls)japievieno peléka gredzena EKG
ievades pieslegvietai.

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, lv, 51970034-23A
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1. tabula. SiS priekséja panela elementi

2. attéls. SiS priekséjais panelis

TieSa savienojuma IC kabelus(10. attéls) un Rhythmia IC Qut 72 kabeli (12. attéls) var pievienot apakséjas

rindas.izvades pieslégvietam M, A'un B, lai parstitu intrakardialas ievades signalus no SiS uz registrésanas

sistému. EKG tiesa savienojuma kabeli (11, attéls)vai EKG izvades karbu(13. attéls) var pievienot apakséjai
EKG pieslégvietai, lai parsutitu virsmas EKG datus uz registréSanas.sistému.

Citi SIS priekSéja panela elementi ir aprakstiti 1. tabula un-2. tabula.

|

Aréja stimulatora tiesaievade

Aréja stimulatora signala tieSas ievades, kas pievienotas sadale
karbas 61, un 62.portam

Statusa LED

Norada SiS gatavibu

Statusa led funkcijas aprakstu skatiet Seit: (2. tabula). Neizmantojiet SiS,
ja indikators nedarbojas, ka aprakstits..Sazinieties ar Boston Scientific
atbalsta.nodalu.

Aréja stimulatora tiesa ievade

Aréja stimulatora signala tiesa ievade ablacijas katetru 1. un
2. elektrodam

levades pieslégvieta M

e Apkopo kartésanas signalus tieSi no INTELLAMAP ORION
kartésanas katetra, izmantojot nabas vadu

e Apkopo to katetru signalus, kas pievienoti sadales karbai

15

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, lv, 51970034-23A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, lv, 51970034-23A

1.tabula. SiS priekséja panela elementi (turpinajums)

L Apkopo to katetru signalus, kas pievienoti sadales karbai vai FARASTAR
2 levades pieslegvieta A _v . :
kartésanas sistémas modulim
3 levades pieslegvieta B Apkopo to katetru signalus, kas pievienoti sadales karbai
Apkopo signalus no kermena virsmas elektrodiem, kas pievienoti EKG
kabelim
4 EKG ievade BRIDINAJUMS: Izmantojiet tikai EKG kabelus, ko Boston Scientific
ieklavis SiS komplektacija. EKG stumbrs ir dala no SiS defibrilacijas
aizsardzibas.
5 Ablacijas savienojuma karbas | Savienojuma punkts ablacijas savienojuma karbai pievienotajam
ievade kabelim vai FARASTAR kartésanas sistémas modulim
Signala izvade uzregistrésanas sistému no pieslégvietas M
6 Izvades pieslégvieta M ievadém: INTELLAMAP ORION kartéSanas katetra vai sadales karbai
pievienotajiem katetriem
7 Iziales Bleclaatiota A hnt Signalaizvade uz registréSanas sistému no katetriem, kas pievienoti
pIesieg pieslégvietas A sadales karbai, ka ari ablacijas katetram
8 I7vades vieslédvieta B Signala izvade uz registréSanas sistému no katetriem, kas pievienoti
plesied pieslegvietas B sadales karbai, ka ari ablacijas katetram
9 EKG izvade Nodrosina EKG Signalus uz registrésanas sistému, izmantojot tiesi
pievienoti kabeli vai EKG-izvades karbu (13. attéls)
10 Slégievade Savienojuma punkts slégkabelim
1 Poga “Condition"{Sagatavot). + SakJINTELLAMAP-ORION kartésanas katetra sagatavosanas procesu
12 R(_ezervezts lzmagfesang) Paslaik netiek izmantots
nakotné
Izveido savienojumu ar aréja stimulatora signala izvadi
13 Stimulatora ievade BRIDINAJUMS! Kopa ar OPAL HDx karté3anas sistému drikst
izmantot tikai stimulatorus, kuri ir sertificéti atbilstosi IEC 60601
prasibam.
14 Rgzerve_ts lzmantosana Paslaik netiek izmantots
nakotné
2. tabula. 3t SiS LED indikatora statusi
Indikatora Nozime NepiecieSama riciba
statuss
. Stravas padeve atslégta Nav
TUMSS
Ja SiSiinicializacijas periods ir ilgaks par divam
‘ Notiek SiS aparaturas inicializacija minatém, sazinieties ar Boston Scientific atbalsta
MIRGO nodalu.
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2. tabula. XX SiS LED indikatora statusi (turpindjums)

Indikatora Nozime NepiecieSama riciba
statuss
1. Pievienojiet optisko Skiedru datu kabeli SIS un
' Aparaturas inicializacija pabeigta, SiS darbstacijai
MIRGO gatava sazinaties ar darbstaciju 2. Saciet LIVE (TieSraides) kartésanas sesiju
darbstacija
. OPAL HDx kartésanas sistéma pilniba
funkcionala Nav
DEG
S Neizmantojiet SiS.
DEG Kgetareia kludg Sazinieties ar Boston Scientific atbalsta nodalu.

Piezime. Optisko Skiedru datu kabela pievienosana un LIVE (Tiesraides) kartésanas sesijas sakSana var tikt

veikta jebka

da seciba. Optisko Skiedru datu kabela pievienoSanu var veikt ari pirms aparataras ieslégsanas.

11.5 SiS priekseja panela ievades

11.5.1

11.5.2

INTELLAMAP ORION katetru saime

INTELLAMAE’ ORION- kartésanas katetru var-izmantot ar sistému, pievienojot tas nabas vadu IN-M
(ievade M). Siskatetrs pirms lietoSanas ir jasagatavo, skatiet 15. sadalu:

Sadales karba

Sadales karba un tas:savienojuma. kabelis (3. attéls) nodroSina fizisku saskarni starp SiS un
diagnostiskajiem’ katetriem. Viens-no .savienojuma kabela gala stiprinajumiem ir ar tumsi zilu
gredzenu, otrs irbez tada. Gals ar krasaino gredzenu-ir pievienojams SiS, bet otrs gals ir pievienojams
sadales karbai. Sadales karba sastav no-vairakam standarta 2 mm skariendroSu tapu pieslégvietu
ievades kolonnam (kopa 64).un vienas vairdku tapuizvades pieslégvietas. 1. tapa (zala) uz sadales
karbas, kas pievienota pieslégvietai A vai B kllst par ievadi sistémas atsauces elektrodam.

Atkariba no proceduras un lietotajavajadzibam vairakus katetrus vai ierices.var vienlaicigi pievienot,
izmantojot vienu sadales karbu. Katra:sadales karba-norada tai pievienoto SiS.ievades pieslégvietu,
izgaismojot sadales karbas-atbilstoSo M, A, vai B indikatoru.

Divus no 64 atbilstosajiem savienotajiem var izmantot ari aréjam stimulatoram.. 61. (sarkans) un
62. (melns) savienotajs ir pieslégts SiS tiesa stimulatora savienotajiem, kas atrodas virs (un ir saistiti
ar) ievades pieslégvietam M, A un B. 61.-un 62.-savienotajs tiek izmantots stimulacijai, ja sadales
karba ir pievienota sistémai un aréjais stimulators-ir pievienots-aréja stimulatora tiesas ievades
pieslégvietam, kas saistitas ar izmantoto pieslégvietu M, A vai-B. Sos savienojumus var izmantot, lai
péc nepiecieSamibas manuali pievienotu intrakardialu katetru stimulacijas signalam.
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3. attéls. Sadales karba un kabelis

11.5.3. EKG ievades kabeli

EKG kabelis (4. attéls) sastav'no diviem kabelu-apakSkomplektiem (ekstremitasu un krisu kabeli),
kastiek pievienoti treSajam kabelim (stumbra kabelim). Viss EKG kabelu komplekts apkopo kermena
virsmas elektrodu signalus SiS. Signali tiek nosutiti uz-SiS, izmantojot pieslégvietu IN-ECG uz SiS
priekS€ja panela. EKG kabeli tiek piegadati AAMI vai [EC versija.

L
I

/

99pp

4. attéls. EKG ievades kabelis (AAMI)
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11.5.4 Ablacijas savienojuma karba

Sistéma pati nenodrogina RF ablacijas energiju. Sim mérkim tiek izmantoti aréjie RF generatori.

BRIDINAJUMS! Ar sistému izmantojiet tikai MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle
vai INTELLAGEN RF ablacijas generatorus. Nelietojiet sistému ar citiem RF ablacijas generatoriem.
Savietojamiba ar citiem RF ablacijas generatoriem nav pieradita.

Sistémai pievienojot ablacijas katetru, ir nepiecieSama ablacijas savienojuma karba. Ablacijas
savienojuma marsruté izseko intrakardialos signalus un atrasanas vietas informaciju, ko uztver
ablacijas katetrs, uz kartésanas sistému, un novérs RF energijas negativo ietekmi uz katetra atrasanas
vietas noteikSanu un-citam kartésanas sistémas funkcijam. Ablacijas savienojuma iekarta ari nodod
informaciju par-katetra uzgala temperatlru un katetra impedanci, ka ari RF energiju starp RF
generatoru-un ablacijas katetru.

Ablacijas savienojuma karba'savienojas ar
e RFgeneratoru
¢ Ablacijas katetra pagarinajuma kabeli
 _Ablacijas katetra ievades pieslégvietu uz SiS (5. elements gan 2. attéla, gan 1. tabula).

11:5.4.1 Ablacijas savienojuma karba speka nejutigiem katetriem

Ir -pieci -savienojuma- karbu- varianti, lai izveidotu savienojumu ar daZadu zimolu RF
generatoriem. 5. attéla skatiet informaciju par generatora zimolu, kas ir saderigs ar katru
savienojuma karbu. Katetra savienotaju pieslégvietas ir detalizéti aprakstitas Seit: 6. attéls.
INTELLANAV Katetri ir pievienojami -savienotajam ar markéjumu INTELLANAV. Tresas
puses ablacijas katetri‘ir pievienojami savienotajam ar markéjumu STANDARD CATHETER
(Standarta katetrs). 1zmantojot INTELLATIP. .MIFI katetru, divzuburu katetra pagarindjuma
kabelis ir pievienots savienotajam, kas markéts ar STANDARD CATHETER (Standarta katetrs)
un INTELLATIP. MIFI ablacijas savienojuma karba. Divzuburu kabela galu krasas atbilst
savienojuma karbas savienotajiem:.

BRIDINAJUMS! Neizmantojiet INTELLANAV XP, INTELLANAV-MIFI XP vai INTELLANAV ST ablacijas
katetrus ar EP-Shuttle ablacijas savienojuma karbu;

BRIDINAJUMS! Vienlajcigi nepievienojiet vairak par vienu  ablacijas katetru ablacijas
savienojuma karbam. Sada riciba var radit kaitejumu pacientam.

Piezime. SMARTABLATE ablacijas savienojuma karba izmanto SMARTABLATE ablacijas kabeli no
SMARTABLATE sistémas, uz CELSIUS katetru (TC/THR), i pievienotu SMARTABLATE RF generatoru.
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5. attels. Ablacijas savienojuma karbas variants katetriem bez spéka noteikSanas funkcijas

INTELLATIP MIFI
INTELLANAV Standarta katetrs
\ /
A s . aem

6.attels.Ablacijas savienojuma karbas savienotaji

11.5.4.2 Ablacijas savienojuma karba spéka jutigiem katetriem

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

|zmantojot: RHYTHMIA HDx ablacijas ‘savienojumakarbu — INTELLANAV STABLEPOINT un
ablacijas savienojuma karbu — INTELLANAV STABLEPOQINT (INTELLAGEN iekartai), varat lietot
RF generatoru un INTELLANAV. STABLEPOINT ablacijas katetru kopa ar kartésanas sistému. St
ablacijas savienojuma karba papildus citam ablacijas-savienojuma karbas funkcijam novirza
ablacijas katetra uztverto informaciju. par spéku uz kartésanas sistému.
Ablacijas savienojuma karba (7.attéls) savienojas ar
a. RF generatoru -caur piestiprinato -kabeli ‘ar markéjumu “RF- GENERATOR"
(RF generators).
b. Kartésanas sistémas ablacijas pievades ports, izmantojot: piestiprinato kabeli ar
markéjumu “SIGNAL STATION" (Signala stacija).
¢. INTELLANAV STABLEPOINT ablacijas katetru-caur INTELLANAV STABLEPOINT katetra
kabeli.
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1. attels. Ablacijas savienojuma karba katetriem ar spéka noteikSanas funkciju

Stimulatora savienotajvada kabeli

Stimulatora savienotajvadakabeli(8. attéls) tiekizmantoti, lai aréju stimulatoru savienotu ar standarta
stimuldcijas ievades pieslégvietam (13. elements 2. attéla un 1. tabula) vai tiesas stimulacijas ievades
pieslégvietam (noraditi arsimbolu J'll 2. attéla un1.tabula). Talak ir noraditas o ievades pieslégvietu
atskiribas.
¢ Standarta stimulacijas.ievades pieslégvietas atrodas SiS apakSéja labaja stiri. Izmantojot
programmaturu, ievades. stimulacijas-signali tiek parsatiti-uz noteiktiem intrakardialajiem
elektrodiem.
o TieSas ievades pieslégvietas atrodas virs ievades pieslegvietam M, A, B un ABL. Signali, kas
sanemti jebkura no/M'A B tiesas ievades pieslégvietam; tiek nosutiti uz saistito sadales karbu
61. un 62. pieslégvietu. Signali kas sanemti tieSas:ievades pieslégvieta ABL, tiek nosutiti uz
ablacijas katetra 1..un 2. elektrodu, izmantojot ablacijas savienojuma karbu.

8. attéls. Stimulatora ievades savienotajvada kabeli
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11.5.6 Lokalizacijas atsauces muguras elektrods

Lokalizacijas atsauces muguras elektrods (muguras elektrods) tiek lietots mediala, stabila pozicija
uz pacienta muguras un kalpo ka lokalizacijas atsauce izsekoSanas sistémai. Muguras elektrodam ir
kabelis un savienotajs, kas tiek pievienoti slégkabelim (9. attéls). Slégkabelis savieno SIS priekséja
panela pieslégvietu PATCH (elektrods) (10. elements 2. attéla un 1. tabula) ar muguras elektrodu,
izmantojot specializétu savienotaju.

SIGNAL STATION AR G A m
—— g

9. attels. Slegkabelis un savienotajs

11.6 SiS priekséeja panelaizvades
Zala krasa identificé tris apakSéjos savienotajus ka ICizvades pieslégvietas aréjam registrésanas sistémam.
Skatoties no kreisas puses uz labo, tris piesiégvietas ir atzimétaska OUT-M (izvade M), OUT-A+asL
(izvade A+abl) un OUT-B (izvade B). Datu signali tiek nosutiti uz registrésanas sistémam, izmantojot tiesa
savienojuma kabelus vai Rhythmia IC Out 72 kabeli.

11.6.1 Tiesa savienojumaICkabeli

Tiesa savienojuma IC izvades kabeli (10. attéls) ir identificéti ar zaliem gredzeniem uz savienotajiem,
kas pievienojami-SiS. Sie ‘kabeli tiek izmantoti-ar CLEARSIGN pastiprinataju un CardioLab aréjo
registréSanas sistemu.  Abas ' sistémas - izmanto  atskirigus kabelus un savienojumu veidus,
skatit 14. sadalu.

e (LEARSIGN  pastiprinatajs-— pelékais -tieSa savienojuma- Connect. CLEARSIGN IC ORION
kabelis tiek izmantots pieslégvieta OUT-M (izvade M), kad tiek izmantots INTELLAMAP
ORION kartéSanas katetrs. Melnais tiesa savienojuma CLEARSIGN IC A/B kabelis ir pievienots
jebkuraino trisizvades pieslégvietam, kad tiek izmantotipie sadales karbas pievienoti katetri.
Kad melnais tiesa savienojumakabelis ir pievienots pieslégvietai-OUT-A+asL (izvade A+abl),
ablacijas datitiek nosGtiti 65.-72. pieslégvieta.

e (ardioLab registracijas sistema— tiea savienojuma Cardiolab ICkabelivar izmantot jebkura
no tris izvades pieslégvietam. Nemiet vera, ka katru reizi,-kad Sis kabelis tiek izmantots
pieslégvieta OUT-A+agL (izvade A+abl), visa‘datu ievade sadales karbas 33.-40. pieslégvieta
tiek aizstata ar ablacijas datiem 33.-40.izvades pieslégvieta.
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Tiesa savienojuma ClearsignIC Orion Tiesa savienojuma Clearsign ICA/B Tiesa savienojuma CardioLab IC

10. attels. Tiesa savienojuma IC kabeli

11.6.2 < TieSa savienojuma EKG kabeli

Tiesa savienojuma EKG'izvades kabeli (11. attéls) ir noraditiar pelékiem gredzeniem uz savienotajiem,
kas tiek pievienotiSiS, un tiek nodrosinati gan CLEARSIGN pastiprinatajam, gan CardioLab registracijas
sistémai. Abi kabeli ir pievienojami pieslégvietai OUT-ECG (izvade EKG) (9. elements 2. attéla un
1.tabula).

Tiesa savienojuma-Clearsign EKG Tiesa savienojuma CardioLab EKG

11. attéls. TieSa savienojuma EKG izvades kabeli

11.6.3 Rhythmia IC Out 72 kabelis

Rhythmia IC Out 72 kabelis (12. attéls) tiek izmantots, lai nodrosinatu izvades signalus no jebkuras no
tris ICizvades pieslégvietam uz aréjo registracijas sistému, kas izmanto tapas bloka ievadi.
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12. attels. Rhythmia IC Out 72 kabelis

11.6.4 " EKG izvades karba

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

EKG izvades karba (13. attéls) nostta’EKG signalus no SiS'uz registracijas sistému. EKG izvades karbas
kabelis ir pieviengjams SiS priekséja panela pieslégvietai OUT-ECG (9. elements 2. attéla un 1. tabula).
EKG izvades karba ietver elektribu'nevadosu aizsargparseqgu, kas defibrilacijas laika aizsarga lietotaju
no augstsprieguma. Pieejamas divas karbas versijas — AAMI un IEC, un tas atSkiras ar savienotaju
markejumiem-un krasam.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu elektro$oka risku defibrilacijas laika, nodroiniet, ka atklatie
savienotaju gali uz EKG izvades karbas vienmér.irnosegti ar stravu nevadosu aizsargajosu
materialu, kas piegadats kopa ar EKG izvades karbam. Neizmantojiet EKG izvades karbu, ja
aizsargajosais parsegs ir bojats.

AAMI IEC
oo ol
ol @ @
@
ol ®
©| @ o

13. attéls. EKG izvades karbu varianti
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11.7 SiS aizmuguréja paneja apraksts

SiS aizmuguréja panela savienotaji (14. attéls) ir pievienojami SiS specializétajai barosanas padevei,
darbstacijai un vairakiem SiS piederumiem. Aizmuguréja panela elementi ir aprakstiti 3. tabula.
Aizmuguréja panela savienojumi ir noraditi 15. attéla.

14. attéls. Aizmuguréja panela pieslégvietas

3. tabula. SiS aizmuguréja panela elementi

1 Lokalizacijas:generatora ievade | _Lokalizacijas generatora kabela savienojuma punkts
2 Darbstacijas datu savienojums |- Optisko Skiedru datu savienojums ar darbstaciju
3 Potenciala izlidzinasanas Savienojuma punkts potenciala izlidzinasanas kabelim, kas tiek
savienojums izmantots, lai samazinatu elektroSoka risku
A Ar kaju darbinams pedafi SawEeVnOJuma_ pynkt; ar kajl_Jvdarplnamam pedalim, kas izmantots
kartésanas saksanai/apturéesanai
5 Elektropadeves slédzis S.'S l_esle.gs.ana_/lzslegsana; izgaismotais zilais gredzens norada, ka
sistema irieslégta
Savienojuma punkts aréjai energijas padevei.
o BRIDINAJUMS! Izmantojiet tikai SiS barosanas bloku un energijas
6 Elektriskas stravas ievade O \ S
padeves vadu, ko Boston Scientific nodrosina kopa ar sistemu.
Izmantojot citu'barosanas bloku vai-energijas padeves vadu, var
tikt bojata SiS.
. Analogas ievades piesléavieta Savienojuma punkts kartéSanas sistémas modula (MSM)
g piesieg atskanotaja spraudnim ANALOG OUT (RHYTHMIA) kabelis
g | Rezervétsizmantosanal Padlaik netiek izmantots
nakotné
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LABORATORIJAS

MONITORA VIDEO KABELIS PEDALA KABELIS BAROSANAS |EVADE

. MAINSTRAVAS VADI .

AR KAJU DARBINAMA . SIGNALA STACIJAS

l DARBSTACIJAS PERIFERAS OPTISKO SKIEDRU.DATU l LOKALIZACIJAS @ gé:?f;g:ﬁi
IERICES KABELIS GENERATORA'KABELIS SAVIENOJUMS
/ .ﬁ SIGNALA STACIJA IQRALZALRS FAARCEBINAMS {C§ ENERGIJAS PADEVE

GENERATORS PEDALIS

Ziméjumi neatbilst mérogam — tiem ir tikai ilustrativa nozime

15. attels. Aizmugureja panela savienojumi

11.8 SiS aizmuguréja paneja savienojumi

11.8.1 Lokalizacijas generatora ievades pieslégvieta

Lokalizacijas generators veido -magnétisko lauku, kas tiek izmantots magnétiskas. lokalizacijas
tehnologijai. Savienojuma kabelis (16. attéls) savieno generatoru ar ievades pieslégvietu (1. elements
14. attéla un 3. tabula).
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11.8.2

16. attéls. Lokalizacijas generatora kabelis

Piezime. Pastav lokalizacijas generatora.raditu traucéjumu iespéja ar citu medicinisko aprikojumu.
Skatiet talak sniegtos bridinajumus par-svarigu informaciju saistiba ar iespéjamu lokalizacijas
generatora traucéjumu noversanu.

BRIDINAJUMS! Lokalizacijas generators var traucét citu'sistému, kuras izmanto magnétiska lauka
tehnologiju, darbibu. Sazinieties ar So sistému piegadataju, pirms izmantojat tas magnétiskas
lokalizacijas'sistémas tuyuma.

BRIDINAJUMS! Lokalizacijas generators var traucét implantéto elektronisko sirdsdarbibas iericu
darbibu.Kad veicat kartéSanu pacientam ar Sadu ierici, apsveriet iespéju pieprasit ierices datus
pirms un péc proceduras: Sadi var konstatétieprogramméto parametru izmainas, ko péc tam
var korigét pirms pacienta izvesanas no procediru telpas. Papildinformaciju skatiet implantétas
elektroniskas sirdsdarbibas ierices razotaja instrukgijas.

BRIDINAJUMS! Ja sistémas listosanas laikair nepieciesams parbaudit vai programmét implantéto
sirdsdarbibas ierici, izslédziet lokalizacijas generatoru, izmantojot ekrana redzamo pogu, kas
atrodas uz karSu anotacijas un redigésanas rikjoslas.

Darbstacijas datu savienojums

Optisko skiedru datu kabelis (17. attéls) savieno, darbstaciju ar SiS un nosita signalus un datus, kas
nepiecieSami lokalizacijai un kartésanai.

17. attels. Optisko Skiedru datu kabelis
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11.8.3 Ar kaju darbinams pedalis

Ar kaju darbinams pedalis (18. attéls) lauj RF tieSi un nekavéjoties kontrolét kartésanas procesu no
proceduru telpas.

18. attéls. Ar kaju darbinams pedalis

11.8.4 Elektriskas stravas ievade

Specializéts barosanas bloks (19. attéls) nodrosina 24 V lidzstravu SiS. Baro3anas bloka maksimalais
stravas patérins ir 250 W.

BaroSanas. bloka kabela-aptvertais gals. ir pievienojams barosanas padeves pieslégvietai uz SiS
aizmuguréja panela. Atvienojamais stravas vads ir pievienojams zemétai kontaktligzdai vai (vélams)
nepartrauktas barosanas blokam (Uninterrupted Power Supply — UPS).

19. attéls. SiS arejais barosanas bloks

11.9 Darbstacijas apraksts
Funkcija

Darbstacija (20. attéls) sanem signalus no-SiS. Ta-apstrada signalus-un generé datus reallaika attélo3anai
darbstacijas monitora.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

20. attels. Darbstacija
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Darbstacija ietver datora aparaturu, piederumus un programmaturu, kas sanem, interpreté un attélo no SiS
sanemtos datus. Ta nodroSina iespéjas, kas lauj arhivét un izgut izmekléjumus. Parvietojamibas nolakos
darbstaciju var novietot uz ratiniem.

11.10Darbstacijas sistémas prasibas
Stravas ievade: 100 V-240V, 50 Hz/60 Hz, 8 A

11.11 Darbstacijas uzstadisana

Sakotnéjo darbstacijas uzstadiSanu un kabelu pievienosanu ir javeic autorizétam Boston Scientific
parstavim.

BRIDINAJUMS! Izmantojiet tikai uznémuma Boston Scientific piegadato aprikojumu, materialus un
piederumus vai ari to, ko uznémumsir ieteicis izmantot kopa ar OPAL HDx kartéSanas sistému. Cita
aprikojuma, materialu un piederumu.izmantosana var izraisit aprikojuma bojajumus vai sistémas darbibas
traucéjumus.

12. SAGATAVOSANAS KARTESANAS IZMEKLEJUMAM
12.1 Pirms pacienta ierasanas

12.1.1. Uzstadiet aparaturu un pievienojiet kabelus

[.] . Novietojiet SiS.uz specializéta galda-vai ratiniem, kas atrodas pie un nedaudz virs pacienta
galda. SiS-priekSéjam panelim-irjabat verstam pret galdu un novietotam ta, lai kabelus var
pievienot bezvilkSanas, locisanas, liekSanas vai citadas nospriegosanas.

[[.] Pievienojiet lokalizacijas generatoru pie pacienta galda, izmantojot lokalizacijas generatora
stiprinajumu vai_komplektacija ieklautas siksnas. Parliecinieties, ka lokalizacijas generators
atrodas tiesi zem pacienta rumpja.

[ ] Parbaudiet, vai lokalizacijas generatora kabelis ir pareizi pievienots lokalizacijas generatoram
un SiS-aizmuguréjam panelim.

[ ] Parbaudiet,vaibaroSanas padevessavienotajs unoptisko skiedru savienotajs uz SiSaizmuguréja
panela ir pareizi savienoti-un drosi.

[] leslédziet SiS.un darbstaciju.

[] Novérojiet SiS'statusa LED, lai apstiprinatu, ka SiS-darbojas pareizi.

[] Pécnepieciesamibas savienojiet sadales karbu(-as)ar pieslégvietam IN-M, IN-A vai IN-B.

[] Parbaudiet,vai degosSais pieslégvietasindikators (M, A vai B) uz sadales karbas pareizi identificé
pievienoto pieslégvietu.

[] Savienojiet EKG ievades kabeliar SiS.

[ ] Savienojiet ablacijas savienojuma karbu (specifiska-izmantotajam RF generatoram) ar SiS un
RF generatoru.

[] Savienojiet aréjo registracijas sistémuar izvades pieslégvietu (OUT-M, OUT-A+asL vai OUT-B):

e Tiesais savienojums ar Boston Scientific CLEARSIGN pastiprinataju: pelékais tiesa
savienojuma CLEARSIGN IC ORION kabelis tiek izmantots pieslégvieta OUT-M, kad tiek
izmantots INTELLAMAP ORION kartésanas katetrs. Melnais tieSa savienojuma CLEARSIGN IC
A/B kabelis ir pievienots jebkurai no tris izvades pieslégvietam, kad tiek izmantoti pie
sadales karbas pievienoti katetri.
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oo O

[l

o (Stimulacijas ievade) Tiesais savienojums ar GE CardioLab registracijas sistému: tiesa
savienojuma CardioLab ICkabeli varizmantot jebkura no tris izvades pieslégvietam. Nemiet
véra, ka katru reizi, kad Sis kabelis tiek izmantots pieslégvieta OUT-A+asL (izvade A+abl),
visa datu ievade sadales karbas 33.-40. pieslégvieta tiek aizstata ar ablacijas datiem
33.-40. izvades pieslégvieta.

e Rhythmia IC Out 72 kabelis ir universals, un to var izmantot ar jebkadu katetru,
pieslégvietu un registracijas iericu kombinaciju.

Savienojiet pareizos EKG tiesa savienojuma kabelus vai EKG izvades karbu ar EKG izvades

savienotaju.

Parbaudiet, vai slégkabelis ir savienots ar SiS PATCH ievades savienotaju.

Ja stimulacijas signali ir javada caur SiS, pievienojiet stimulatora ievades savienotajkabeli aréja
stimulatora pieslégvietam STIM IN.

Parbaudiet, vai aizmuguréja panela papildu savienotaji (pieméram, potencialu izlidzinasanas
un, ja piemérojams, ar.kaju darbinaméa pedala) ir pareizi pievienoti.

12.1.2 Darbstacijas sagatavosana

[
[l

Parbaudiet, vai darbstacijas optisko skiedru kabelis ir-pareizi pievienots un dross.

Ja vélaties attélot ablacijas informaciju programmatura, parbaudiet kabela savienojumu starp
darbstaciju-un.ablacijas generatora datu savienojuma pieslégvietu.

12.2 Péc pacienta ierasanas

12.2.1 Pievienojiet nepieciesamos kabelus un katetrus

12.2.2

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

O O dod od gy

Uzlieciet muguras elektrodu uz pacienta muguras atbilstosi lietoSanas instrukcijai.
Saviengjiet muguras.elektroda kabeli ar slégkabeli.

Novietojiet EKG elektrodus, izmantojot iestades protokolu, un lietojiet tos atbilstosi lietoSanas
instrukcijam, kas piegadatas ar lokalizacijas atsauces elektroda komplektu.

Savienojiet ekstremitaSu un krusu-novadijumus no ievades kabela ar EKG elektrodiem.

Parbaudiet, vai<EKG elektrods un: -ekstremitasu un krasu novadijumu savienotaji ir droSi
savienoti, lai novérstu troksni.

Parbaudiet, vai ekstremitasu un kriSu novadijumi-ir pareizi ievietoti stumbra kabeli.
Savienojiet diagnostikas katetrus arsadales karbam:

Parbaudiet, vai sistémas atsauces elektrods ir-pievienots 1. kanalam uz sadales karbas, kura ir
pievienota IN-A vai IN-B pieslégvietai.

Parbaudiet, vai elektrodu paris, kas var tikt-izmantots stimulacijai, ir-pievienots savienotas
sadales karbas 61. un 62. kanalam.

Savienojiet ablacijas katetru ar ablacijas savienojuma karbu, izmantojot ablacijas katetra
pagarinajuma kabeli.

Papildu savienojumi, izmantojot vienu no INTELLAMAP ORION saimes katetriem

L]

[]
[l
[]

Pievienojiet nabas vadu IN-M pieslégvietas savienojumam.
Savienojiet katetru ar nabas vadu.

Sagatavojiet katetru atbilstosi ta lietoSanas instrukcijai.
Sagatavojiet katetru, skatit 15. sadalu.
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12.3 Svarigi apsverumi izmeklejuma laika

Izmeklejuma laika visa sistémas darbiba tiek kontroléta ar darbstacijas programmataru un katetru
manipulaciju. Stravas padeves partraukuma vai sistémas darbibas apstasanas gadijuma restartéjiet SiS un
darbstaciju un izmantojiet programmataras opciju Resume (Atsakt), lai atsaktu to pasu procedtru. Pirms
proceddras turpinasanas parbaudiet, vai visi katetri, signali un atsauces ir pareizi konfigurétas.

Aktiva izmekléjuma laika lietotajam parasti nav jaizmanto SiS, iznemot talak noraditos gadijumus.

e Katetru pievienosana ablacijas savienojuma karbai un sadales karbam un atvienosana no tam péc

proceduras vajadzibam.

¢ SiS statusa LED novéroSana —normalas darbibas laika LED indikatoram ir jadeq zala krasa. Sazinieties ar

Boston Scientific atbalsta-nodalu, ja ta nav.

BRIDINAJUMS! Nepievienojiet un neatvienojiet SiS energijas padevi, kamér ierice ir ieslégta. Sadi tiks

samazinats aprikojuma bojajumu risks.

BRIDINAJUMS! Nepievienojiet lokalizacijas generatoru SiS vai neatvienojiet no tas, kamér ierice ir
ieslégta. Sadi tiks samazinats aprikojuma bojajumu risks.

BRIDINAJUMS! Manuali atspéjojot lokalizacijas generatoru, tiek atspéjotas visas katetru vizualizacijas
un.lokalizacijas spéjas, tostarp impedances izsekoSana.

12.4 1zmeklejuma beigSana

Atvienojiet visus katetrus un pacienta sensorus no SiS.un.izmetiet visus vienreizlietojamos elementus

atbilstosi vietéjam procediram un noteikumiem.

1. Izsledziet SiS:nospiediet ieslégSanas/izslégsanas pogu, lai zilais indikators vairs nedegtu.
2. Aizverietizmekléjumu un izslédziet darbstaciju, izmantojot izslegsanas pogu galvenaja ekrana.
3. Notiriet SiS-un ta piederumus, skatit 16. sadalu.

13. ATSEVISKI KABELI, KAS SAISTITI AR SISTEMU

Kabela veids/

. Savienojuma shéma
etiketes nosaukums

lerices apraksts

INTRAKARDIALAS IEVADES

INTELLAMAP ORION kartéSanas
Nabas vads katetrs ar SiS priekséja panela
pieslégvietu IN-M

Nabas vads tiek izmantots, lai savienotu INTELLAMAP
ORION kartésanas katetru ar.SiS un nosttitu

signalus 64 intrakardialajiem elektrodiem, magneétiskajiem
izsekoSanas sensoriem-un atminas mikroshémai.

(ievade A), un IN-B (ievade B)

Sadales karba ar SiS priekSéja panela
Sadales karbas kabelis | pieslégvietam IN-M (ievade M), IN-A

Sadales karbas kabelis ir piederuma kabelis, kas tiek
izmantots lai SiS intrakardialas ievades pieslégvietas (IN-M
(ievade M), IN-A (ievadeA) unIN-B (ievade B)) savienotu ar
sadaleskarbu:
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Kabela veids/

. Savienojuma shema
etiketes nosaukums

lerices apraksts

VIRSMAS EKG IEVADES (ETIKESU NOSAUKUMIEM PIEVIENOTS “AAMI” VAI “1EC")

ECG IN (EKG ievade)
kraskurvja

ECG IN (EKG ievade)
ekstremitasu

pieslégvietu IN-ECG (levade EKG)

ECG IN (EKG ievade)
stumbra

EKG elektrodi ar SiS priek3€ja panela

EKG krasu un EKG ekstremitasu kabeli ir piederumu
kabeli, kas tiek izmantoti, lai EKG kabelus savienotu ar EKG
stumbra kabeli.

EKG stumbra kabelis EKG krasu un EKG ekstremitasu
kabeJus savieno ar SiS, un tas ir galvenais SiS defibrilacijas
aizsardzibas komponents.

STIMULATORA SIGNALA IEVADE

Viriskie Tip-Jack
savienotaji ar

2-2 tapu (stimulatora
savienotajvada kabelis)

Stimulators ar SiS priek$é&jo paneli

Kabelis tiek izmantots, lai savienotu stimulatoru ar SiS.

IERAKSTISANAS SISTEMAS IZVADES — tie$a savienojuma CLEARSIGN

Tiesa savienojuma
CLEARSIGN ECG
(3 mvai b m)

SiS priekSéja panela pieslégvieta
OUT-ECG ar registracijas sistémas
ievades moduli

TieSa-savienojuma
CLEARSIGN IC ORION
(3mvaibm)

SiS priek3éja panela pieslégvieta
OUT-Mar registracijas sistémas
ievades moduli — peléksvads

SiS priekséja panela pieslégvieta
OUT-A+agL vai-OUT-B pieslégvieta
ar registracijas sistémas-ievades
moduli=melns vads

Tiesa savienojuma
CLEARSIGN ICA/B
(3mvaibm)

CLEARSIGN tiesa savienojuma kabeli ir piederumu kabeli,
kas tiek izmantoti, lai savienotu SiS ar Boston Scientific
CLEARSIGN pastiprinataju. Tiesa savienojuma kabelu bloki
ir aprikoti ar savienotajiem ar atslégu un krasam, kas atbilst
kontaktligzdai ar atslégu un krasai uz SiS.

IERAKSTISANAS SISTEMAS IZVADES — tie3a savienojuma CardioLab

Tiesa savienojuma
(CardioLab ECG
(3mvaibm)

SiS priek3éja panela pieslégvieta
OUT-ECG ar registracijas sistémas
ievades moduli

SiS priek3éja panela pieslégvieta
OUT-M (izvade M), OUT-A+asL
(izvade A+asL), OUT-B (izvade B)
ar registracijas sistémas ievades
moduli

Tiesa savienojuma
CardioLab IC
(3mvaibm)

CardioLab tiesa savienojuma kabeli ir piederumu

kabeli, kas izmantoti, lai savienotu SiS ar.GE CardioLab
registracijas sistému. TieSa savienojuma‘kabelu bloki ir
aprikoti ar savienotajiem aratslégu un krasam, kas atbilst
kontaktligzdai ar atslégu-un krasai uz SiS.

REGISTRACIJAS SISTEMAS IZVADES — cits

SiS priekséja panela pieslégvieta
OUT-M (izvade M), OUT-A+asL,
OUT-B ar registracijas sistémas
ievades moduli

Rhythmia IC Out 72
kabelis

Piederumu kabelis, kas-tiek izmantots, lai savienotu SiS
intrakardialas ievades pieslégvietas (OUT-M (izvade M),
OUT-A+nsL (izvade A+asL), OUT-B (izvade B)) ar redistracijas
sistémas tapu blokiem.
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Kabela veids/
etiketes nosaukums

Savienojuma shema

lerices apraksts

DARBSTACIJAS ABLACIJAS DATU KABELI

USB ar RS232 sérijas . - Sérijas adapteris tiek izmantots, lai savienotu RF
) RF generators ar darbstaciju . .

adaptera kabeli generatorus ar darbstaciju.

DB9 RS232 sérijas
kabelis Strt Thr M/F
10 ft

RF generators ar USB ar RS232
Sérijas adapters uz darbstaciju

Sérijas kabelis tiek izmantots, lai savienotu MAESTRO, IBI,
Ampere RF generatorus ar darbstaciju.

DB9 RS232 sérijas
kabelis null F/F 10 ft

RF generators arUSB ar RS232
sérijas adapteri ar darbstaciju

Sérijas kabelis tiek izmantots, lai savienotu EP-Shuttle,
SMARTABLATE un INTELLAGEN radiofrekvences (RF)
generatorus ar darbstaciju.

Sérijas sadalitajs

RF.generators ar darbstaciju un
registracijas sistému

Sérijas sadalitajs tiek izmantots, lai kopigotu ablacijas
informaciju no RF generatora ar darbstaciju un registracijas
sistému.

CITI PRIEKSEJA PANELA

KABELI

Rhythmia slégkabelis

Muguras elektrods ar SiS priekséjo
paneli

Slégkabelis ir piederumu kabelis, kas tiek izmantots, lai
muguras elektrodu savienotu ar SiS ievades portu PATCH.

AIZMUGUREJA PANELA

KABELI

RHYTHMIA HDx
barosanas bloks

levade: mainstravas tikls
Izvade: SiS aizmuguréjais panelis

Barosanas bloks tiek izmantots, lai parveidotu mainstravas
Spriegumu par zema limena lidzstravas spriegumu SiS
stacijai. Tas ietver stravas parveidotaju, ka ari kabeli
savienosanai ar SiS.

Potencialu
izlidzinasanas kabelis

Savieno‘ar kopéjo iestades
potencialu izlidzinaSanas spaili

Potenciala izlidzinasanas kabelis novers pieskariena
spriegumu, nodrosinot SiStadu pasu potencialu ka citam
stravu vadosam virsmam, kas atrodas telpa.

Lokalizacijas
generatora kabelis

Lokalizacijas generators ar SiS
aizmuguréjo-paneli

Lokalizacijas generators veido magnétisko lauku, kas
tiek izmantots magnétiskas lokalizacijas tehnologijai.
Lokalizacijas generatora kabelis savieno lokalizacijas
generatoru arSiS.

Skiedru Ethernet

SiS aizmuguréjais panelis.ar

Optisko Skiedru datu.savienojums ar darbstaciju no SiS.

kabelis darbstaciju
CITI KABELI
Mainstravas tikls af darbstaciju Stravas v_:f\d_s, kas.izmantots, lai nodrosinatu stravas padevi
' darbstacijai.
Mainstravas tikls ar darbstacijas Stravasvads, kas.izmantots, lai nodrosinatu stravas padevi
Stravas vads monitoru darbstacijas:monitoram.

Mainstravas tikls SiS barosanas
padevei

Stravasvads, kas izmantots, lai-nodresinatu stravas padevi
SiS ‘energijas padevei.
Garums:1,8 m=3,05 m.
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14. TIESA SAVIENOJUMA KANALU KARTESANA

REYTHMIA
N

\

Clearsign IC Orion

Clearsign1C A/B kabelis

CardioLab kabelis (3 galu savienotaji)

kabelis (peléks) (melns)
OUT-A+asL OUT-M/(izvade M) un . i g
OUT-M (izvade a+abl] OUT-B (izvade B) OUT-M (izvade'M) |- OUT-A+asL (izvade a+abl) OUT-B (izvade B)
QOrion Izvades || levades | Izvades | levades | lzvades || levades | lzvades ‘| levades lzvades levades | lzvades
rievsavienojums | kanali kanali | kanali |* kanali: | kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali
Orion
A1-A8 1-8 BB1-64 | 1-64 | BB1-64 | 1-64 BB1-32 1-32 BB1-64 ] " 1-64
A1-H8 1264
B1-B8 11-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40
(1-c8 21-28 BB-33-40 s wa_
attiecinams
D1-D8 31-38 BB 41-64 41-64
E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 7-718

levades kanali: BB = sadales karba ABL = ablacijas savienojuma karba
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15. INTELLAMAP ORION SAIMES KATETRU SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Ja kopa ar OPAL HDx kartésanas sistemu izmantojat INTELLAMAP ORION kartesanas katetru, pirms
lietosanas katetrs ir atbilstosi jasagatavo.

1.

o

Pievienojiet INTELLAMAP ORION kartésanas katetru vienam no nabas vada galiem.

2. Otru nabas vada galu pievienojiet M ievades savienojumam uz SiS priek$€ja panela.

3. Parliecinieties, vai SiS ir ieslégta.

4.

5. Apstipriniet, ka muguras elektrods ir pareizi novietots uz pacienta muguras un atrodas lokalizacijas

Parliecinieties, vai lokalizacijas generators un muguras elektrods ir savienoti ar SiS.

generatora magnétiskaja lauka.
Parliecinieties, vai katetrs atrodas arpus pacienta kermena un lokalizacijas generatora magnétiska lauka.

7. INTELLAMAP ORION elektrodu bloku. pilniba iemérciet sterila fiziologiskaja Skiduma. Ir svarigi, ka visi

elektrodi ir iemérktifiziologiskaja Skiduma visa sagatavosanas procesa laika.

Gaidiet, lidz SiS priek$éja panela pogas Condition (Sagatavot) zilais aplis sak mirgot, un péc tam
nospiediet S0 pogu, lai saktu sagatavoSanas procesu. Aplis bas iedegts aptuveni 10 sekundes, un
darbstacijas ekrana tiks paradits statusa zinojums.

. SagatavoSanas procesa pabeigsanatiek noradita, kad zilais aplis vairs nav iedegts un darbstacijas

ekranair redzams-apstiprinajuma zinojums.

Piezime, Noradijumus par.iepriekSéjunosacijumu ignorésanu skatiet RHYTHMIA HDx kartéSanas sistémas
lietoSanas instrukcija.

16. TIRISANAS VADLINIJAS

16.1 Ikdienas tiriSana un dezinfekcija
Nemiet véra talak'sniegtos noradijumus un iestadé noteikto tirisanas protokolu.

Izslédziet un atvienojietvisus sistémas komponentus, kas ir pievienoti-barosanas padevei.

Noslaukiet aréjos sistémas komponentus ar dranu, kas viegli samitrinata maiga tirisanas skiduma.
Nelaujiet nekadam.daudzumam tirisanas Skiduma vai-mitrumam nonakt saskare ar kabeJu savienojuma
ligzdam un nesmidziniet uz sistémas komponentiem Gdeni vai citus Skidrumus.

Sistémas komponentiem-nav vajadziga sterilizacija. Nekada gadijuma nedrikst tifit un atkartoti izmantot
komponentus, kas ir sterili vaikas irparedzeti vienreizéjai-lietosanai.

TiriSana ir javeic vismaz péc katras proceduras.

Pirms sistémas komponentu atkartotas pieslégsanasvai lietoSanas laujiet notiritajam virsmam
noZ{t gaisa.

16.2 Aprikojuma piesarnojuma likvidésana pirms transportésanas
Saskana ar Amerikas Savienoto Valstu pasta un transporta likumiem aprikojumam, kas tiek atgriezts
Boston Scientific, ir jalikvidé piesarnojums, izmantojot kimisku baktericidu, kas ir apstiprinats ka
dezinfekcijas idzeklis lietoSanai slimnicas. Ja aprikojums tiks’sanemts bez ieprieks veiktas piesarnojuma
likvidésanas, Boston Scientific iekasés papildu maksu par tirisanu. Aprikojumam, kas tiek atgriezts
Boston Scientific, iepriekS neveicot piesarnojuma likvidésanu, ir jabat markétam ar bridinajumu par
biologisku bistamibu.
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BRIDINAJUMS! Neiegremdéjiet sistémas komponentus ddeni, tirisanas $kidumos vai skidruma. Novérsiet
skidrumu iek|GSanu ventilacijas atverés. Nodrosiniet, ka savienotaji paliek sausi. Tirisanas vadliniju
neieverosana var izraisit aprikojuma bojajumus vai sistémas darbibas traucéjumus un ari anulét jebkadas
garantijas vai apkopes ligumus.

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no aprikojuma sabojasanas vai darbibas trauc&jumiem, neméginiet sterilizét
aprikojumu, kas tiek piegadats nesterila veida.

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no aprikojuma sabojasanas vai darbibas traucéjumiem, neievietojiet neko
(pieméram, vates kocinus vai adatas) kabelu savienotajos vai aprikojuma ligzdas vai atverés.

BRIDINAJUMS! Lai samazinatu elektrosoka risku, pirms jebkada elektriski darbinama aprikojuma tirisanas
vispirms izslédziet ierici-un atvienojiet to no:stravas.

BRIDINAJUMS! Neméginiet tirit sistémas komponentus sistémas darbibas laika. Aprikojuma tiriéana
lietoSanas laika palielina elektrosoka, sistemas darbibas traucéjumu un ierices nomesanas risku.

17. SiS PROBLEMU NOVERSANA

PriekSéja panela statusa indikatora LED parada sistémas aparattras un sazinas statusu. Tas janovero SiS
sakotnéjas startésanas laika un tiesas kartésanas sesiju laika, lai nodrosinatu pareizu sistémas darbibu.

4. tabula. Statusa indikatora statusi

Indikatora Nozime NepiecieSamariciba
statuss
. Stravas padeve atslégta Nav
TUMSS
Ja SiS inicializacijas periods ir ilgaks par
’ Notiek SiS aparaturasinicializacija divam minutém, sazinieties ar Boston Scientific
MIRGO atbalsta nodalu.
1. Pievienojiet optisko skiedru datu kabeli SiS
' Aparaturas inicializacija pabeigta, SiS un.darbstacijai
MIRGO gatava sazinatiesardarbstaciju 2.Saciet LIVE (Tiesraides) kartésanas sesiju
darbstacija
. OPAL HDx kartésanas sistéma pilniba
. Nav
funkcionala
DEG
Neizmantojiet SiS.
Konstatéta kluda Sazinieties ar Boston Scientific atbalsta
DEG nodalu.

Piezime. Optisko Skiedru datu kabela pievienoSana un LIVE (TieSraides) karté3anas sesijas sakSana var tikt
veikta jebkada seciba. Optisko skiedru datu kabela pievienoSanu var veikt ari pirms aparattras ieslégsanas.
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18. ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS UN NOTURIBA
5. tabula. Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiskas emisijas

OPAL HDx kartésanas sistému ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
OPAL HDx karté3anas sistemas lietotajam ir janodrosina, ka sistéma tiek izmantota noraditaja vide.

mirgosanas emisijas
EN-61000-3-3

Emisiju parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — vadlinijas
RF emisijas 1. grupa OPAL HDx kartésanas sistéma izmanto RF energiju tikai iekSéjam
EN 55011 funkcijam. Tapéc sistémai ir ipasi zems RF emisiju limenis un,
(ISPR1 visticamak, ta neradis nekadus traucéjumus tuvuma esosam
RF emisijas A klase elektroniskajam aprikojumam.
EN 5501 y T
CISF?;% OPAL HDx kartésanas sistéma ir piemerota lietosanai visas

: — iestadés, iznemot majsaimniecibas, un to var piesléegt
Harmoniskas emisijas Aklase publiskajam zemsprieguma baro$anas tiklam, no kura tiek
EN 61000-3-2 piegadata elektroenergija majsaimniecibu ékam, ja tiek nemts

véra turpinajuma sniegtais bridinajums.

Sprieguma svarstibas/ Aklase

BRIDINAJUMS! OPAL HDx kartésanas sistéma ir paredzéta
lietosanai tikai veselibas apriipes specialistiem. Si sistéma
var radit radiotraucéjumus un traucét tuvuma esosa
aprikojuma darbibu. Var bit nepiecieSams veikt risku
mazinosus pasakumus, pieméram, OPAL HDx kartésanas
sistémas parorientésanu vai parvietosanu vai atrasanas
vietas ekranesanu.

Piezime. OPAL HDx kartésanas sistému paredzets izmantot elektromagnétiskaja vidé, kura izstaroto RF raditie
traucéjumi tiek kontroléti. OPAL HDx kartésanas sistémas klients vai lietotajs var noverst elektromagnétiskos
traucéjumus, nodrosinot vismaz 30 cm (12'in) attalumu star parnésajamu un'mobilu RF sazinas aprikojumu
(raiditajiem) un RHYTHMIA HDx kartésanas sistému.
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6. tabula. Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

OPAL HDx kartésanas sistému ir paredzéts izmantot talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai
OPAL HDx kartésanas sistémas lietotajam ir janodrosina, ka sistéma tiek izmantota noraditaja vide.

IEC 61000-4-3

380 MHz-290 MHz: 27 V/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 V/m
2400 MHz-2570 MHz: 28 V/m
5100 MHz-5800 MHz: 9 V/m

Traucéjumnoturibas IEC 60601 Atbilstibas | Elektromagnétiska vide
parbaude Testa limenis limenis
Elektrostatiska izlade +8 kV kontakta izlade Atbilst Gridam ir jabat no koka, betona vai
(ESD) keramikas flizém. Ja gridas ir noklatas
+15 kV gaisa izlade ar sintétisku materialu, relativajam
I[EC61000-4-2 mitrumam ir jabat vismaz 30 %.
Strauji parejas procesi/ | +2 kV mainstravas tikls Atbilst Stravas padeves kvalitatei ir jabut ka
impulsu paketes parasta komerciala vai slimnicas vidé.
+1 kV ievades/izvades linijas
IEC 61000-4-4
Parspriegums no linijas < |#1 kV no linijas uz liniju Atbilst Tikla un stravas kvalitatei ir jabut tadai,
uz liniju (mainstrava) kada tipiski ir komerciala vai slimnicas
+2 k\/:no linijas uz zemi vide.
IEC 61000-4-5
Sprieguma kritumi, 0% UT; 0,5 cikli Atbilst Stravas padeves kvalitatei ir jabut
Isi partraukumi un Pie 02,45°,90°,135°%,180° ka parasta komerciala vai slimnicas
sprieguma svarstibas 225°,270°un 315° videé. Ja elektropadeves partraukuma
stravas padeves pievades |0 % UT; 1 cikls laika OPAL HDx kartésanas sistémas
linijas un70 %UT; 25/30 cikliem lietotajam ir jaturpina operacija,
Viena faze:pie 0° OPAL HDx kartésanas sistémas
IEC 61000-4-11 0% UT;:250/300 cikliem elektroapgadi ieteicams nodrosinat no
nepartrauktas barosanas avota.
Jaudas frekvences 30 A/m Atbilst Jaudas frekvences magnétiskajam
(50 Hz/60 Hz) laukam ir jaatbilst tipiskai atraSanas
magnétiskais lauks vietai raksturigiem parametriem tipiska
komercialavai slimnicas vidé.
IEC 61000-4-8
Vadita RF 3V/mno 0,15 MHz lidz Atbilst
80 MHz
IEC 61000-4-6 6 V/m ISM joslas no
0,15 MHz lidz 80 MHz
Izstarota RF No 80 MHz Iidz 2,7 GHz:3 V/m. | Atbilst
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6. tabula. Vadlinijas un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate (turpinajums)

Traucéjumnoturibas IEC 60601 Atbilstibas | Elektromagneétiska vide
parbaude Testa limenis limenis

Tuvuma magnétiskie 65 A/m pie 134,2 kHz Atbilst

lauki 755 A/m pie 13,56 MHz

IEC 61000-4-39

1. piezime. UT ir mainstravas spriegums pirms testa limena lietosanas.
2. piezime. Pie 80 MHz un 800 MHz piemérojams augstakais frekvencu diapazons.

3. piezime. Sis vadlinijas var nebt attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplatibu ietekmé
absorbacija un atstaro$anas no konstrukcijam, objektiem un cilvékiem.

4. piezime. ISM joslas no 0,15 MHz lidz 80-MHz ir no 6,765 MHz lidz 6,795 MHz, no 13,553 MHz lidz 13,567 MHz,

no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un no 40,66 MHz lidz 40,70 MHz.

Amatieru radio joslasno 0,15 MHz lidz 80-MHz ir; no 1,8 MHz lidz 2,0 MHz, no 3,5 MHz lidz 4,0 MHz,
no 5,3 MHz lidz:5,4 MHz; no.7,0 MHz 1idz 7,3 MHz,no 10,1 MHz lidz 10,15 MHz, no 14,0 MHz lidz 14,2 MHz,
no 18,07 MHz lidz 18,17 MHz, no 21,0 MHz lidz 21,4 MHz, no 24,89 MHz lidz 24,99 MHz, no 28,0 MHz lidz 29,7 MHz

un no 50,0 MHz lidz 54,0 MHz.

39

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, lv, 51970034-23A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, lv, 51970034-23A

19. TEHNISKAS SPECIFIKACIJAS

lerice

Kategorija

SIS

Novietojums

SiS janovieto uz specializéta galda vai ratiniem, kas
atrodas blakus pacienta galda kajgalim vai pie ta.

Pacienta ievades

12 novadijumu EKG

INTELLAMAP ORION kartéSanas katetra
64 intrakardialie kanali

128 papildu diagnostiskie kanali, ka ari astoni
specializeti ablacijas signala kanali

Savienojamiba ar citu laboratorijas
aprikojumu

Stimulators: lidz diviem stimulatora kanaliem

Registracijas sistéma: izvada visus signalus uz
tresas puses registracijas sistému, izmantojot tiesa
savienojuma kabeJus vai Rhythmia IC Out kabeli 72

RF generators: specials savienojums ar MAESTRO, IB,
Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle un INTELLAGEN
radiofrekvences (RF) generatoriem

legjas jauda

Barosanas bloka razotajs: XP Power

Modelis: AHM250PS24-XD0653

leejas spriegums: 100 VAC(-240 VAC/50 Hz;
100 VAC-220 VAC/60 Hz

leejas strava: 2,3 A pie 115 VAC; 1,2°A pie 230 VAC

Izejas spriegums: 24 \/DC

Izejas jauda: 250 W; izejas strava: 10,41 A

Drosiba

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

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

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: | klase,
CF tips

Aizsardziba pret skidrumu ieklGsanu: IPX1 (aizsardziba
pretvertikali kritoSiem ddens pilieniem)
Atjaunosanas laiks péc defibrilacijas: 5 sekundes

Raiditajs

Frekvence: 800 Hz

Izejas jauda: 72 dBHA/m @ 10'm

levades precizitate

Intrakardiala:5 %, 1 Hz-300'Hz

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

Speks: +2.g, diapazona0g-15¢
+13,3% spékam <15 g

DirectSense: 10 % precizitate
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lerice Kategorija

Darbstacija Novietojums

Darbstacija parasti ir novietota kontroles telpa.

Opereétajsistéma

Linux

Savienojums ar SIS

Optisko Skiedru kabelis

leejas jauda

leejas spriegums: 100 VAC-240 VAC

leejas strava: 8,0 A

leejas frekvence: 50 Hz-60 Hz

Piederumi

Monitors, tastatura un pele

Darbibas vides apstakli

o Temperatdra: 10 °C (50 °F) lidz 30 °C (86:°F)
e Mitrums: no 30 % lidz 75 % bez kondensacijas
e Atmosféras spiediens: no-580 mmHg lidz 760 mmHg

Aprikojuma uzglabasana un transportésana
e Temperatura no -29 °Clidz +60 °C
e Mitrums no 10 % lidz 90 % bez kondensacijas

20. APKOPES INFORMACIJA
Aprikojuma apkope un remonts

OPAL HDx kartésanas sistémainav dalu, kuram ir nepiecieSama periodiska, lietotaja veikta tehniska apkope.
Darbibas traucéjumu gadijuma sazinieties ar Boston Scientific klientu atbalsta nodalu.

21. GARANTIJA

Informacija par.ierices garantiju ir pieejama timekla vietné (www.bostonscientific.com/warranty).
ES importétajs: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6,6468 EX Kerkrade, Niderlande

RHYTHMIA HDx, OPAL HDx, INTELLANAV, INTELLANAV MIFI, INTELLAMAP ORION, INTELLATIP MIFI, MAESTRO,
CLEARSIGN, EP-Shuttle, INTELLAGEN, FARAWAVE.un-FARASTAR iruznémuma Boston Scientific Corporation vai ta

filialu precu zimes.

CardioLab ir uznémuma GE Medical Systems precu'zime.

IBI un Ampere ir St. Jude-Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc. precu zimes.

SMARTABLATE ir uznémuma Biosense Webster, Inc. precu zime. Biosense Webster nav saistibas ar
Boston Scientific RHYTHMIA HDx ablacijas savienojuma karbu.

Lai gan testésanu veica Boston Scientific, Biosense Webster nav parbaudijis vai apstiprinajis Sis ierices lietosanu

ar SMARTABLATE sistému.

Visas paréjas precu zimes ir to attiecigo Tpasnieku.ipasums.

22. KONTAKTINFORMACIJA

Lai sanemtu informaciju par sistémas apkopi vai atbalstu, sazinieties ar Boston Scientific atbalsta’nodalu,
izmantojot talak sniegto kontaktinformaciju. Nesutiet uznémumam “Boston Scientific" nevienu detalu vai
aprikojumu, kam nepieciesama apkope, ja ieprieks nav sanemts apstiprinajums.

Tehniskais atbalsts
(Ziemelamerika)

Talr.: +1800 949 6708
Fakss: +1 510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Tehniskais atbalsts

Tehniskais atbalsts

(Eiropa, Tuvie Austrumi, Afrika) (Japana)

Talr.: 0031(0)45 5467707 Talr.:+81 03 6853 1000
Fakss: 0031(0)45 5467805 Fakss: +8145 444 2799
CETechSupportEMEA@bsci.com  japantsc@bsci.com
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23. PROGRAMMATURAS LICENCE

JUs iegadajaties OPAL HDx kartésanas sistému, kuras komplekta ir ietverta programmatiira, kuras izstradatajs un
ipasnieks ir uznemums Boston Scientific Corporation, ka ari programmattra, kuru uznémums Boston Scientific ir
licencéjis no dazadiem programmatdras licences devéjiem. Lai iegltu papildinformaciju, skatiet RHYTHMIA HDx
kartéSanas sistémas programmataras lietoSanas instrukiju.

24, SIMBOLU DEFINICIJAS
Definicijas parasti lietotiem medicinisko iericu simboliem, kas redzami uz iepakojuma, ir pieejamas vietné

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildu simbolu definicijas sniegtas $i dokumenta beigas.
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1. tabula. Simbolu definicijas

—

}X{’X‘ Saturs

Elektrofiziologiska signala ieeja

Elektrofiziologiska signala izeja

Ablacijas katetrs

Sadales karbas pievade

Tiesas stimulacijas ievads

IntellaMap Orion™ kartésanas katetra ievade

Ethernet tikls

Virsmas EKG

A IO

Uzmanibu! Uzmanibu! Skatit PAVADDOKUMENTUS!

Bez elektrokardiostimulatoriem

@|+|P|E|O
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Boston Scientific Limited
Ballybrit Business Park
Galway IRELAND

Boston Scientific AG
Ritterquai 8

4500 Solothurn
Switzerland

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001
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www.bostonscientific.com

C€ 2797
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