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Pastaba. Siame vadove apibidinta jranga (signalo stotelé, pagalbiniy priemoniy déZutés, kabeliai, vietos
nustatymo generatorius ir darbo vieta) tiekiama nesterili ir jos sterilizuoti negalima. Jranga skirta pakartotinai
naudoti keliems pacientams.

Pastaba. ,Boston Scientific” atvaizdavimo sistemos prekiy Zenklo pavadinimas pasikeité is ,RHYTHMIA HDx™"
atvaizdavimo sistemos j ,OPAL HDx™" atvaizdavimo sistema. Bet kokig nuoroda j ,RHYTHMIA HDx™" atvaizdavimo
sistema Siame dokumente atitinka nuorodg j ,OPAL HDx™" atvaizdavimo sistema.

1. PRIETAISO APRASAS

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema (sistema) yra 3D atvaizdavimo ir navigavimo sistema, naudojama atliekant
elektrofiziologines (EF) procedaras.

1.1 Turinys

Pakuotés turinys skiriasi atsizvelgiant j Salj ir uzsakytus gaminius. Toliau sgraSe nurodomi visi komponentai,
kurie sudaro visg-,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema.

1.1.1

1.1.2

113

1.1.4

Signalo stotele

Signalo stotelé (SiS) priima‘signalus i$ intrakardiniy kateteriy ir EKG elektrody, naudojamy atliekant
EF procediras. Ji sustiprina,skaitmenina. ir perduoda Siuos signalus j darbo viet, kad jie buty
apdoroti ir parodytirealiu laiku. Be to, SiS-palaikokateterio vietos nustatymg / stebéjimg ir diagnostin;
stimuliavima.

+-RHYTHMIA HDx" atvaizdavimo sistemos programiné jranga

,RHYTHMIA HDx" atvaizdavimo sistemos programinéjranga (programiné jranga) veikia darbo vietoje
irsignalo stotelgje. Jiapdoroja is SiS-gautus duomenis ir suteikia naudotojo s3sajg sistemai valdyti.
Be to, atlieka Sias pagrindines funkcijas:

e EKG irintrakardiniysignaly rodymas,;
¢ kateterio vietos nustatymas ir sekimas,;
e 3Datvaizdavimas'ir vizualizavimas;
e diagnostiniostimuliavimo:nukreipimas.
Daugiau informacijos pateikiama programingés jrangos naudojimo instrukcijose.

Darbo vieta

Darbo vietg sudaro kompiuterio-aparatiné jranga (pvz., kompiuteris, monitorius, klaviattra, pelé
ir maitinimo laidai) bei sistemos programiné jranga. Darbo vietoje galima ne-tik valdyti-sistemos
programine jrangg, taciau joje saugomi, atkuriami ir eksportuojamityrimo duomenys.

Pagalbinés priemonés

e SiS maitinimo Saltinis

e EKG jvesties ir iSvesties kabeliai (AAMI ir.IEC modeliy)
e Gedimy registratoriai ir jungiamieji kabeliai

e Intrakardiniai iSvesties kabeliai

e Abliacijos jungCiy dézutés

e Jungiamieji stimuliatoriaus jvesties kabeliai

e Jungiamasis kabelis

e Vietos nustatymo generatorius ir jungiamasis kabelis
e Ekvipotencinis kabelis
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e Kojinis jungiklis

e Pluostinis optinis duomeny kabelis

e Darbo vietos kompiuteris, monitorius ir maitinimo laidai
e Darbo vietos abliacijos duomeny periferiniai elementai

Numatytosios taikomosios dalys

Toliau iSvardytos vienkartinés dalys skirtos naudoti su sistema, taCiau jos prie sistemos nepridedamos:
e EF kateteriai, tarp jy ,INTELLAMAP ORION"
e vietos Zyméjimo pleistro rinkinys

Pastaba. Prie$ naudodami Sias dalis atlikti elektrofiziologine (EF) procediirg atidZiai perskaitykite
atitinkamy priemoniy naudojimo-instrukcijas.

1.2 Veikimo principas
,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema (sistema) yra 3D atvaizdavimo ir navigavimo sistema, naudojama
atliekant elektrofiziologines (EF) procediras. Sistemoje naudojami du mechanizmai trimacio (3D)
atvaizdavimo ir navigavimo procedaroms atlikti: a) nenutrikstamo-atvaizdavimo procedarai atlikti remiantis
paciento sirdies signalais, gautais iS intrakardiniy kateteriy ir pavirSinés EKG elektrody; b) nenutrikstamai
nustatyti kateteriy, sekamy magnetiniupagrindu ir pagal impedansa, vieta. Sie mechanizmai isamiau
aprasytitoliau:

1.21

1.2.2

Nenutrukstamas atvaizdavimas

Nenutrukstamo “atvaizdavimo funkcija naudoja naudotojo nustatytus Sirdies duziy priimtinumo
kriterijus, kad buty galima nustatyti, kurie Sirdies susitraukimai bus jtrauktijvaizdg. Kai atvaizdavimo
kateteris jstumiamas j Sirdies ertme, programiné jranga nuolat registruoja Sirdies susitraukimus ir
juos'prideda arba-pasalina-is vaizdo, priklausomai nuo to, ar jie-atitinka Sirdies daziy priimtinumo
kriterijus. Kartogramaos koduojamos spalvomis.

Nenutrukstamas kateterio vietos nustatymas. ir stebéjimas

Sistema leidZia stebéti- kateterius naudojant magnetines ir varza grindziamas vietos nustatymo
technologijas.

Magnetinei vietos nustatymo funkcijai naudojamas magnetiniu principu stebimuose kateteriuose
jmontuotas vietos nustatymo jutiklis, matuojantis magnetinius laukus, kuriuos sukuria po paciento
stalu esantis vietos nustatymo generatorius. Sie:magnetinio lauko jutiklio roadmenys perduodami j
sistemos programine jranga, kuri naudoja duomenis kateterio padéciai nustatytiir parodyti.

Impedansu_paremta vietos nustatymo. funkcija’ veikia skatindama nedideles sroves.tarp keliy
pavirSiaus elektrody ir matuodama kiekvieno stebimo impedanso kateterio elektrodo jtampa. Sios
jtampos vertés perduodamos j sistemos programine jrangg, kuri naudoja duomenis kateterio padéciai
nustatyti ir parodyti.

1.3 Informacija naudotojui

Sistemg leidZiama naudoti tik licencijuotiems gydytojamsir ,Boston Scientific” atvaizdavimo sistemy
specialistams. Sistemg gali naudoti tik toliau nurodytus kriterijus atitinkantys naudotojai.

2. NAUDOJIMO PASKIRTIS
,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema (sistema) yra 3D atvaizdavimo ir navigavimo sistema, naudojama atliekant
elektrofiziologines (EF) procedaras. SiS ir susijusios pagalbinés priemonés uztikrina duomeny rysio kanalus
iSoriniams jvesties / iSvesties prietaisams (pvz., kateteriams ir jraSymo sistemoms), ir yra naudojamos kaip
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duomeny perdavimo kanalai, kuriais duomenys patenka j kompiuterizuotg sistemos darbo vietg ir programine
jranga.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema ir pagalbinés priemonés skirtos priesirdziy ir skilveliy atvaizdavimui
naudojant kateterj. Atvaizdavimo sistema leidZia vizualizuoti intrakardinius kateterius realiuoju laiku ir jvairiais
formatais parodyti Sirdies vaizdus. Gauti paciento signalai, jskaitant kino pavirsine EKG ir intrakardines
elektrogramas, taip pat gali bati jraSomi ir rodomi sistemos ekrane.

KLINIKINES NAUDOS ATASKAITA

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema.yra veiksminga diagnostikos priemoné atlikti Sirdies elektrofiziologines
(EF) procedaras. Naudojama su-suderinamais atvaizdavimo ir (arba) abliacijos kateteriais, ,OPAL HDx"
atvaizdavimo sistema leidZia stebéti intrakardinius kateterius realiuoju laiku ir rodyti Sirdies vaizdg pasirinktu
formatu atliekant minimaliai invazines proceduras, kad gydytojas galéty nustatyti aritmijos kilme Sirdies
kameroje. Trimatés (3D) elektroanatominés kartogramas ir kiti paciento duomenys, pavyzdziui, pavirSiné EKG
irintrakardinés elektrogramos, suteikia gydytojui diagnostiniy duomeny ir yra bendrai naudinga klinikiniu
pozilriu diagnozuojant ir. gydant Sirdies aritmijg. Priesingai - Sirdies aritmijos negydant, gali pasireiksti
simptomyy, pavyzdziui, dusulys, Sirdies virpéjimas, svaigulys, sinkopé, skausmas kratinéje, insultas ar staigus
Sirdies sustojimas:

KONTRAINDIKACIJOS
Zinomy néra.

. |SPEJIMAI

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema (sistema) skirta naudoti-su kitais medicinos prietaisais EF laboratorijoje.
Prie$ kiekvieng tyrimg atidziai perskaitykite kiekvienos medicinos priemonés, kuri bus naudojamas tyrimo
metu, naudojimao instrukcija. Atkreipkite démes) j visas kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones.
To nepadarius, galima pakenkti naudotojui, pacientg susargdinti sukelti suzalojima arba mirt;.

e Pries pradédami atvaizdavimo tyrimg atidZiai perskaitykite visa dokumentg ir visus kitus gaminio naudojimo
nurodymus. Jsitikinkite, kad visiskai suprantate visus jspéjimus, atsargumo priemones ir instrukcijas bei
nuosekliai jy laikykités. Nesilaikant naudojimo instrukcijy galima sugadintijranga, sukelti sistemos gedima
arba suzaloti pacientgar naudotoja.

 Diagnozuojant ir gydant Sirdies aritmijas, kai'sistema naudojama su abliacijos ir kitomis medicinos
priemonémis, gali kilti nepageidaujamy reiskiniy rizika. Dél nepageidaujamy reiskiniy (pvz., Sirdies
perforacijos, naujy aritmijy, esamy aritmijy patiméjimy) gali prireikti papildomu veiksmy.

* Nenaudokite sistemos gyvybe palaikantiems:stimuliavimo signalams nukreipti. Per sistemg galima nukreipti
tik diagnostinius stimuliavimo signalus (pvz., indukcijos). Sistemos naudojimas gyvybe palaikanciai
stimuliavimo funkcijai gali sukelti ilgalaike bradikardijg.

e Stimuliavimo procesui pradéti ar sustabdyti visada naudokite’ant isorinio stimuliatoriaus esancius valdiklius.
Sistema j pasirinktg elektrodg ir kanalg nukreipia tik iSoriskai sugeneruotus ir kontroliuojamus stimuliavimo
signalus.

o Kai ,INTELLAMAP ORION" atvaizdavimo kateteris lieCiasi su pacientu (iS iSorés ar iS vidaus) jo paruoSimo
proceso atlikti negalima. Kateterj ruoSiant procedirai, kai jis lieciasi su pacientu, galima suzaloti pacients,
sukelti naujy aritmijy arba gali pauméti esamos aritmijos.

e \V/isi prie sistemos aparatinés jrangos prijungti prietaisai turi atskirai atitikti IEC 60601-1 reikalavimus ir
visus kitus taikytinus saugos standartus. Bendra aparatinés jrangos konfiguracija taip pat turi atitikti
IEC 60601-1 saugos standartus. Naudojant sistemos aparatine jrangg su taikytiny standarty neatitinkanciomis
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pagalbinémis priemonémis ir prietaisais, gali suprastéti sistemos sauga, gali bati sugadinta jranga ar jvykti
sistemos gedimas, taip pat galima suzaloti pacientg arba naudotoja.

o Per EF procediras ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemos negalima naudoti kaip EKG stebéjimo prietaiso. Kad
koreguojant gyvybei pavojingas aritmijas buty iSvengta delsos, sistema visada butina naudoti kartu su EKG
registravimo (stebéjimo) prietaisu.

e  OPAL HDx" atvaizdavimo sistemos ir jos pagalbiniy priemoniy nenaudokite deguonimi jsotintoje aplinkoje
arba netoli degiy anestetiky.

¢ Teisingiems klinikiniams sprendimams priimti reikia taikyti fluoroskopija, ultragarsg, stimuliavimo
atvaizdavimg ar kitus vaizdo atkdrimo metodus naudojamus atvaizdavimo rezultatams ir kateterio padéciai
patikrinti. Visada palyginkite anatominj atvaizdg su numatoma paciento anatomija. Netinkamai nustacius
kateterio vietg gali bati padaryta netinkama klinikiné iSvada arba galima suZaloti pacienta.

¢ Sistemos aparatine jrangg galima jungti-tik prie veikiancio, tinkamai iSbandyto maitinimo Saltinio su
apsauginiu jzeminimu. Prie nejzeminty lizdy nejunkite ilginamyjy laidy arba adapteriy. Naudojant sugedusj
ar nejzemintg maitinimo Saltinj padidéja elektros smiigio ir sistemos gedimo rizika.

e Susistema naudokitetik ,MAESTRO”, ,IBI*,, Ampere”, ,SMARTABLATE", ,EP-Shuttle” arba ,INTELLAGEN" RD
abliacijos generatorius. Su kitais RD abliacijos generatoriais sistemos nenaudokite. Suderinamumas su kitais
RD abliacijos generatoriais nenustatytas.

e Prie$ pradédami-atvaizdavimo tyrima, atidziai perskaitykite atitinkamo RD generatoriaus naudojimo
nurodymus; Nevirsykite gamintojo nustatyty galios ribojimy.

« Vienumetu prie abliacijos jungties dezuciy junkite ne daugiau kaip vieng abliacijos kateterj. Tai padare, galite
pakenkti pacientu.

e Elektros smugio ar jrangos sugadinimo rizikai sumazinti nevalykite sistemos aparatinés jrangos, kai ji
prijungta, jjungta arba prijungta prie paciento. Valant naudojama ir prie maitinimo:Saltinio prijungtg jranga
galima sukelti elektros smigj, galintj suzaloti ar sukelti paciento arba naudotojo-mirtj.

e Elektros smugiui sumazinti uztikrinkite, kad EKG kabeliai ir elektrodai nesiliecia su-jokiomis kitomis
laidZiosiomis dalimis, jskaitant jzeminima.

e Kad sumazéty elektros smugiorizika atliekant defibriliacijg, pasiripinkite, kad atviri EKG iSvesCiy dézutés
jungciy galiukai visada buty uzdengti nelaidziu-apsauginiu dangteliu, kuris integruotas EKG isvesCiy dézutése.
Nenaudokite EKG iSvesciy déZutés, jei pazeistas apsauginis-dangtelis.

e |prastai veikianti sistema generuoja elektrinésvarzos laukus. Atlikdami tg pacia-procedirg nenaudokite kity

sistemy, kurios taip pat generuoja-elektrinés varzos laukus, kadangi tai‘gali trukdyti sistemai veikti jprastai ir
lemti prastesnés kokybés kateterio vietos nustatymg bei signalus:

* Nenaudokite vietos nustatymo generatoriaus mazesniu nei- 200 mm atstumu iki.implantuotos CIED
(implantuojamosios Sirdies elektroninés priemonés). Antraip tai gali paveikti-CIED stimuliavimg, laikinai
sustabdyti tachikardijos terapijg ar sukelti diskomfortg-pacientui.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

1.1 Bendroji informacija

e Prie$ naudodami sistemos aparatine jrangg atidziai patikrinkite-visus sistemos komponentus.
Nenaudokite jokio komponento, jei pastebéjote jo gedimo pozymiy.arba defekty.

o Nenumeskite sistemos komponenty ir jy stipriai nesutrenkite. Komponenty numetimas arba stiprus
smugis j kietus daiktus gali sugadinti komponentus ir sukelti sistemos gedimg. Dél prietaiso remonto ar
pakeitimo kreipkités j ,Boston Scientific" pagalbos tarnyba.
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Kad sumazéty jrangos numetimo ir sugadinimo rizika, komponentus jdékite / iSimkite atsargiai. Jei
reikia, priemonéms, pvz., vietos nustatymo generatoriui, pritvirtinti arba nuimti pasitelkite du asmenis.

Informacijos apie EMS trikdzius zr. 5 lenteléje ir 6 lenteléje.

Nenaudokite ,OPAL HDx" sistemos arciau kaip per 30 cm (12 in) iki bet kokio belaidZio srovés perdavimo
(WPT) ir 5G mobiliyjy priemoniy, kitaip Siy jrenginiy skleidziami elektromagnetiniai trikdziai gali
pabloginti Sios jrangos veikima.

1.2 Signalo stotele

Signalo stotele (SiS) padékite taip, kad ja bty nesunku atjungti nuo maitinimo tinklo. Jei SiS reikia
izoliuoti nuo maitinimo tinklo, atjunkite maitinimo laidg.

Pries naudodami sistemga prijunkite ekvipotencialumo prievadg SiS galiniamve skydelyje prie
ekvipotencialumo priemimo dézutés, kad sumazéty elektros smagio rizika. Si jungtis visada turi bati
sujungta.

Naudokite tik SiS maitinimo Saltinj irmaitinimo kabelj, kurj su sistema pateiké ,Boston Scientific".
Naudojant kita maitinimo Saltinj armaitinimo kabelj galima sugadinti SiS.

Kol jrenginys jjungtas, maitinimo j SiS nejunkite ar neatjunkite. Tai sumazins jrangos sugadinimo rizika.
Pries valymg SiS atjunkite'nuo maitinimo Saltinio, kad sumazéty elektros smuagio rizika.

Nedékite vandens ar kity skysCiy talpy tiesiai-ant SiS-ar kity sistemos komponenty arba $alia jy. Tai
sumazinaelektros smigio ir(arba) SiS sugadinimo rizika.

Naudojimo metu neuzblokuokite SiS-oro védinimo angos. Uzblokavus oro védinimo angg, SiS gali
perkaisti, o tai-gali pakenkti sistemos veikimui.

Nenaudokite SiS uzdéto ant arba greta kity prietaisy ar jrangos.
SiSvisada neskite-abiem rankomis.

SiSirsu SiS‘susijusias pagalbines priemones dékite ant lygiy, stabiliy pavirsiy. Taip sumazinsite jrangos
numetimo ar apvirtimo rizika-

Pries atlikdami impulsinio auko abliacija, nuo SiS atjunkite visas pacientojvestis. Jei turite, galite
naudoti pagalbines priemones, kurios pries impulsinio-lauko abliacijg automatiskai atjungia paciento
jvestis. Jei atlikdami impulsinio lauko abliacijg paciento jvesCiy neatjungsite, galite sugadinti SiS.

Nepavykus nukreipti stimuliavimo signalo per-atvaizdavimo sistemos programine jrangg, gali reikéti
stimuliuoti tiesiogiai. Prijunkite jungiamuosius stimuliatoriaus laidus prie bet kurios tiesioginio
stimuliavimo prievady, esanciy vir$ jvesties prievady M, A, B arba ABL poros. Vir$ jvesties prievady
M, A ir B esantys tiesioginio stimuliavimo prievadai jungia isorinj stimuliatoriy su prijungto gedimy
registratoriaus 61 ir 62 kanalais: Tiesioginio-stimuliavimo:prievadai virs ABL prievadojungiasi su
abliacijos kateterio 1ir 2 kanalais.

1.3 Numatytosios taikomosios dalys

,INTELLANAV XP* ar ,INTELLANAV MIFI XP* abliacijos kateteriy nenaudokite su ,EP-Shuttle” abliacijos
jungties dézute.

7.4 Darbovieta

Tiesiai ant darbo vietos ar kity sistemos komponenty arba Saliajy nedékite vandens ar kity skysciy
talpykliy. Tai sumaZina elektros smagio ir (arba) darbo vietos sugadinimo rizika.

Darbo vietai ir su ja susijusioms pagalbinéms priemonéms laikyti ar transportuoti naudokite tik lygy,
stabily pavirSiy. Tai sumazins jrangos numetimo ar apvirtimo rizikg.
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7.5 Kabeliai

» Naudokite tik su sistema naudoti skirtus EKG kabelius, kuriuos tiekia ,Boston Scientific".
,Boston Scientific” tiekiami kabeliai pagaminti ir iSbandyti, kad SiS apsaugoty nuo defibriliacijos
energijos. Naudojant kitus EKG kabelius galite sugadinti sistemos aparatine jranga.

e Pries naudodami SiS patikrinkite visas iSorines jungtis ir kabelius bei priverZkite visas atsilaisvinusias
jungtis. Atsilaisvinusios jungtys gali turéti jtakos atvaizdavimo rezultaty tikslumui.

¢ Nenaudokite pernelyg didelés jégos prijungdami arba atjungdami kabelio jungtis. Per didelé jéga gali
sugadinti jungtis, todél sistema gali sugesti.

e Nesusukite ar nesulenkite kabeliy.'Susukimai ir smarkus uzlenkimai gali sugadinti kabelius, todél
sistema gali sugesti.

 Sugadinimo rizikai sumazinti nenaudotus sistemos kabelius laikykite Svarioje, sausoje ir saugioje
vietoje, kuri atitinka.saugojimo rekemendacijas. Konkrecias laikymo rekomendacijas zr. 19 skyriuje.

e Tiesioginis stimuliavimas su.,FARAWAVE" kateteriu-nesuderinamas. ,FARAWAVE" kateteris su 61 ir 62
elektrodais:nenaudojamas. Jei reikia tiesioginio stimuliavimo, reikia naudoti kitg kateterj.
1.6 Elektros jranga
* Jokiy sistemos komponenty nejunkite j nejzemintus elektros lizdus. Prie nejzeminty lizdy nejunkite
ilginamuyjy laidy arba adapteriy. Naudojant nejzemintus lizdus, ilginamuosius laidus arba adapterius,
galima‘sugadinti jrangg, sukelti sistemos gedimg-ar sutrikdyti veikima.
1.7 Kuno pavirsiaus elektrodai

e Kuno pavirSiauselektrodus atsargiai tvirtinkite prie laidy jungciy. Kad sumazéty elektros smugio
pavojus, pasirapinkite, kad elektrodai ir laidy jungtys.neliesty.vieni kity ar jZeminimo.

e Pries tvirtindami elektrodus tinkamai paruoskite 0dg, kad i$ kino pavirsiaus elektrody nebuty gauti
prastos kokybés signalai. Nenaudokite pernelyg daug gelio, kadangi tai-gali lemti signaly peréjima tarp
elektrody.

* Signaly trukdziams sumazinti-pavirsinés EKG kabelius iSdéstykite skersai liemens, o ne iSilgai.

1.8 Informacija apie aplinka

 Saugokite sistemg nuo pernelyg didelés drégmés, karscio arSalCio: Sistemga naudojant rekomendacijy
neatitinkanCiomis aplinkos salygomis gali sutriktijos veikimas.

e Prijungdami ar atjungdami sistemos kabelius, apsaugokite kabeliyjungtis nuo vandens ar drégmes.
Drégnos jungtys gali sutrikdyti sistemos veikima.

¢ Kabeliy jungCiy negalima nardintijvandenjar skystj. Panardinus j vandenj ar skystj galima sugadinti
jungtis, todél sistema gali sugesti.

e Visada laikykités rekomendacijy dél jrangos laikymo ir gabenimo. Laikant arba gabenant ekstremaliomis
aplinkos sglygomis galima pazeisti sistemos dalis. Konkrecias rekomendacijas dél laikymo ir tvarkymo,
Zr. ,Techninés specifikacijos”.

1.9 Magnetiné vietos nustatymo sistema

e rankiniu badu iSjungus vietos nustatymo generatoriy iSjungiamos visos kateterio vizualizavimo ir vietos
nustatymo funkcijos, jskaitant impedanso stebéjima.

e Susistemos aparatine jranga naudojamy kabeliy nedékite 30-mm ar mazesniu atstumu nuo vietos
nustatymo generatoriaus laido. Jei Sie kabeliai ir laidai bus 30 mm ar maZesniu atstumu vienas nuo
kito (ypac jei jie prijungti lygiagreciai), stebéjimas gali buti netikslus arba gali biti gauti , triukSmingi”
signalai.
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Vietos nustatymo generatoriaus laido nesusukite j rite. Antraip gali bati sutrikdytas vietos nustatymo
generatoriaus magnetinis laukas, todél stebéjimas bus netikslus.

Nenaudokite magnetinés vietos nustatymo sistemos esant kity magnetiniy lauky ar dideliy juodojo
metalo objekty. Antraip stebéjimas gali bati netikslus.

Kol jrenginys jjungtas, nejunkite ar neatjunkite vietos nustatymo generatoriaus nuo SiS. Tai sumazins
jrangos sugadinimo rizika.

Vietos nustatymo generatorius gali sgveikauti su kitomis sistemomis, kuriose naudojama magnetiniu
lauku pagrjsta technologija. PrieS naudodami sistemas kartu su magnetine vietos nustatymo sistema,
pasitarkite su jy tiekéju.

Vietos nustatymo generatorius gali saveikauti su fluoroskopijos ar kitais vaizdy gavimo metodais. Pries
naudodami sistemas kartu su magnetine vietos nustatymo sistema, pasitarkite su jy tiekéju.

Vietos nustatymo generatorius gali saveikauti su implantuotais implantuojamaisiais Sirdies
elektroniniais prietaisais (CIED). Atliekant atvaizdavimg tokj prietaisg turiniam pacientui, apsvarstykite
galimybe jvertinti Sio prietaiso veikima prieSprocedirg ir po jos. Taip nustatysite uzprogramuoty
parametry pakeitimus, kuriuos.galima:istaisyti, pries perkeliant pacientg is proceduros kabineto.
Papildomos informacijos pateikiama CIED gamintojo naudojimo instrukcijose.

Naudojant sistema prireikus uzmegztirysj su arba uzprogramuoti implantuotg CIED, laikinai isjunkite
vietos nustatymo generatoriy ekrane rodomu mygtuku, pateikiamu atvaizdavimo komentavimo ir
redagavimo jrankiy juostoje.

1.10-Valymas ir dezinfekavimas

Sistemos komponenty negalima nardinti j vandenj, valymo tirpalus arba skystj. Saugokite, kad |
oroventiliacijos'angas nepatekty skysciy. Uztikrinkite, kad jungtys buty sausos. Nesilaikant valymo
rekomendacijy, jranga gali buti pazeista arba gali sutrikti sistemos veikimas. Be to, gali nebegalioti
garantija ar remonta sutartis.

Kad nepazeistumeéte ir nesugadintuméte jrangos, nebandykite sterilizuoti jrangos, kuri tiekiama
nesterili.

Kad nepazeistuméte ir nesugadintuméte jrangos, nieko nekiskite j kabeliy jungtis, jrangos prievadus ar
angas (pvz., vatos tampony arkaistuky).

Elektros smugio rizikai sumazinti, pries valydami bet kurig elektros maitinama jrangg, butinai pirmiausia
isjunkite prietaisq ir atjunkite-jj nue maitinimo Saltinio.

Nebandykite valyti sistemos komponenty jai veikiant. Valant veikiancig jrangg padidéja elektros smugio,
sistemos gedimo ir prietaiso numetimo rizika.

Nenaudokite EKG kabeliy, bet kokiy kity kabeliy-ar sistemos komponenty, jei jie sutepti ar‘uZtersti
infekuotomis ar galimai infekuotomis medziagomis. Naudojant suteptus ar uzterstus gaminius padidéja
rizika pacientams uzsikrésti sunkia infekcija arba uZztersti kitus pacientus arnaudotojus. Sutepty ar
uztersty kabeliy ir jrangos nebenaudokite arba juos nuvalykite pagal nustatyto jstaigos protokolo
proceduras arba pakeiskite.

Kaskart prie$ pakartotinai naudodami daugkartinio naudojimojrangg; visada jg iSvalykite pagal
jstaigoje nustatyta protokolg.

Sistemos komponenty negalima valyti dezinfekcinémis medziagomis, pavyzdziui, gliutaraldehidu arba
vandenilio peroksidu.

Sistemos komponenty negalima valyti tirpikliais, pavyzdziui, acetonu.

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, It, 51970034-24A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, It, 51970034-24A

711 Remontas arba pakeitimas

e Naudokite tik jrangg, isteklius ir pagalbines priemones, kurias tiekia arba rekomenduoja
,Boston Scientific”. Naudojant kitg jranga, iSteklius ir pagalbines priemones, jranga gali buti pazeista
arba sistema gali blogai veikti.

e Nebandykite remontuoti, modifikuoti ar atidaryti kurios nors sistemos aparatinés jrangos dalies.
Remonta atliekant to neismokytiems, leidimo neturintiems asmenims, gali buti suzalotas priemonés
naudotojas, jranga gali buti pazZeista arba sistema gali blogai veikti. Dél prietaiso remonto ar pakeitimo
kreipkités j ,Boston Scientific" pagalbos tarnyba.

7.12 Salinimas

Visus iSorinius ir prieinamus Sios sistemos pavirsius reikia nuvalyti ir dezinfekuoti, laikantis dezinfekavimo
instrukcijy, nurodyty 16.2. Pridedami visi jprasti prijungiami kabeliai (maitinimo laidas, vaizdo perdavimo
kabeliai, pagalbinés priemonés ir t. t.). Nesalinkite degindami, uzkasdami arba kartu su buitinémis
atliekomis. Sistema reikia Salinti saugiai, vadovaujantis ligoninés, administracinémis ir (arba) vietos valdZios
taisyklémis.

8. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Visos galimos klinikinés:komplikacijos didele‘dalimi gali bati siejamos ne su pacia sistema, bet su

pagalbiniais su sistema naudojamais diagnostikos ar abliacijos kateteriais. Kad buty galima nustatyti galimus
nepageidaujamus reiskinius, naudotojui nurodoma perskaityti atitinkamy naudojimo instrukcijy dokumentus,
susijusius su kateteriais ir.abliacijos-generatoriais, kurie bus naudojami atvaizdavimo seanso metu.

Panasiai; kaip ir naudojant kitas atvaizdavimo sistemas,.,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema kartais gali buti
susijusi su-lengvomis arsunkiomis klinikinémis-komplikacijomis, kurios budingos intrakardinéms proceduroms.
Toliau isvardyti galimi-nepageidaujami reiskiniai, susije su sistemos naudojimu (sgrasas néra baigtinis).

8.1 Aritmijos

Dél uzprogramuotos elektros stimuliacijos, kuri.atliekama EF-diagnostikos procediry metu ir manipuliuojant
kateteriu, pacientams, kuriems atliekamos EF proceduros, kyla aritmijos rizika.Pacientas gali patirti
diskomforta dél greito Sirdies ritmoir (arba) aritmijos atsiradimo. Nors sistema aktyviai nedalyvauja
atliekant RD abliacijg, taciau yrarizika, kad RD abliacijos procediros efektyvumas nebus optimalus ir nulems
aritmijos, dél kurios atliekama procedura, pasikartojima.

8.2 Klaidingas duomeny vertinimas
Vietos nustatymas

Prastai nustatyta kateterio vieta gali lemti klaidingg- duomeny vertinima.ir paciento suzalojimg. Kad galéty
priimti teisingus klinikinius sprendimus, gydytojas turi naudoti fluoroskopija, ultragarsa; Sirdies diziy
daznio atvaizdavima ar kitus vaizdo atkdrimo metodus skirtus patikrinti trimacio atvaizdavimo rezultatus ir
kateterio padét;.

Neteisingi jégos matavimai

Dél parodyto neteisingo jégos ismatavimo arba jos klaidingo jvertinimo naudotojas gali naudoti daugiau
jégos, nei reikalinga vykdant atvaizdavimg arba abliacijg. Naudotojas turi laikytis visy rodomy sistemos
pranesimy. Jeigu naudotojas naudoja daugiau jégos, nei reikalinga vykdant atvaizdavima ar abliacijg, gali
jvykti miokardo perforacija, miokardo kontuzija ar miokardo pazeidimas.
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10.

1.

8.3 Elektros keliamas pavojaus

Naudojant bet kurig elektros sistemg kyla elektros smigio naudotojui, pacientui ir techninés prieZitros
atstovui rizika.

Pastaba. |vykus sunkiam su prietaiso naudojimu susijusiam incidentui, jskaitant paciento mirtj per
procedra, kurioje buvo naudojamas BSC gaminys, apie tokj jvykj reikia pranesti BSC ir kompetentingajai
Salies, kurioje jregistruotas naudotojas, ar gyvena pacientas, institucijai.

ATITIKTIS STANDARTAMS

Sistemos aparatinés jrangos komponentai atitinka Siuos standartus
e |EC60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020 e |EC60601-1-2:2014+AMD1:2020
e |EC60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020 e |EC60601-2-27:20M
e |EC62366-1:2015+AMD1:2020

KAIP TIEKIAMA

Sistemayra supakuota kartoninése.gabenimui skirtose dézése, kurias pristato jprasta siunty jmoné.
Nenaudokite, jei-pries naudojant kartoniné dézé buvo pazeista ar atidaryta.
Nenaudokite, jei Zenklai neiSsamas arbanejskaitomi.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

11.1 Saranka ir jdiegimas
,OPAL'HDx" atvaizdavimo sistemos (sistema) aparatine jranga turi surinkti ir jdiegtijgaliotasis
,Boston Scientific* atstovas. Sandarig gaminio pakuote gali atidaryti tik minétijgaliotieji darbuotojai.

11.2 Pagrindiniai aparatinés jrangos komponentai
Sistema sudaro dvi pagrindinés aparatinés jrangos grupeés:
e SiSir susijusios pagalbinés priemonés; kurios jprastai-naudojamos Salia tyrimo (apzitros) stalo EF
laboratorijoje, ir

e darbo vieta bei susijusios pagalbinés priemonés, kurios jprastai-naudojamos EF laboratorijos
kontrolinéje zonoje.

11.3 Signalo stotele
Funkcija

Signalo stotelé (SiS) (1 pav.) priima signalus iS intrakardiniy kateteriy:irEKG elektrody, naudojamy atliekant
EF procedaras. Intrakardiniai signalai.gaunami'i$ ,Boston Scientific* magnetiskai stebimy ir kity kateteriy,
kurie prijungti prie sistemos naudojant.gedimy registratoriy (1pav.). SiS sustiprina ir skaitmenina kateterio
bei EKG signalus ir perduoda juos j darbo vietg, kad jie butyapdoroti ir parodyti realiu-laiku. SiS gali vienu
metu generuoti ir rinkti signalus, kurie naudojami nustatyti ir stebéti kateterio vietg (1 pav.).
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11.4 SiS priekinio skydelio aprasas
Konkretus jvesties irisvesties kabeliai jungiami.prie jiems skirty prievady SiS-priekiniame skydelyje
(2 pav.ir 1lentelé). 1-5.prievadai 2 pav. yra jvestys. 6, 7, 8 ir 9 yraisvestys. Trys virsutinéje eiléje esantys
prievadai, pazyméti M, A.irB, yraintrakardiniy signaly jvestys. EKG jvesties prievadas yra prievado
desinéje B. Kiekvienas jvesties prievadas turi atitinkama.iSvesties prievadg, esantj i$ karto po juo. AStuoni
jvesciy irisvesciy prievadaiyra pazymétispalvotais identifikaciniais Ziedais ant kabeliy jungciy. Su
LINTELLAMAP ORION" atvaizdavimo kateteriu naudojama Sviesiai mélynu ziedu pazymeéta jungiamajj kabelj
galima jungti tik prie jvesties prievado:M. Tamsiai mélynu ziedu pazenklintg gedimy registratoriaus kabelj
(3 pav.) galima jungti prie prievady M, A, ir B. Pilku Ziedu pazymétas EKG jvesties kabelis (4-pav.) jungiamas
prie pilku Ziedu pazyméto EKG jvesties prievado.

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, It, 51970034-24A
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2 pav. Si$ priekinis skydelis

Tiesiogiai prijungiamus IC kabelius (10 pav.)ir ,RhythmiaIC-Out 72" kabelj (12 pav.) galima jungti prie
apatineés eilés-isvesciy prievady M, A ir B, kad intrakardiniai jvesties signalaibuty perduoti i SiS j jraSymo
sistema. EKG tiesiogiai-prijungiama kabelj (11 pav.)arba EKG isvesciy dézute (13 pav.) galima jungti prie
apatinio EKG prievado pavirsinés EKG duomenims perduotij jraSymo sistemg.

Kiti SiS priekinio skydelio elementai-aprasyti 1 lenteléjeir 2 lenteléje.

1lentelé. SiS priekinio skydelio elementai

" + [Sorinio stimuliatoriaus
m tiesioginé jvestis

ISorinio stimuliatoriaus signaly tiesioginés jvestys, prijungtos prie
gedimy.reqgistratoriaus 61ir.62 prievady

-}::I— Busenos Sviesos diodas

Rodo SiS parenagti.

Zr.2 lentele, kurpateikiamas bisenos Sviesos diodo funkcijos aprasas.
Nenaudokite SiS, jeilemputé veikia ne-taip, kaip aprasyta. Kreipkités |
,Boston Scientific" pagalbos tarnyba.

" + ISorinio stimuliatoriaus
- tiesiogine jvestis

ISorinio stimuliatoriaus signaly tiesioginé jvestis j abliacijos kateterio 1
ir 2 elektrodus

1 Jvesties prievadas M

e Renka atvaizdavimo signalus tiesiogiai iS ,INTELLAMAP ORION"
atvaizdavimo kateterio per jungiamgjj kabelj.

e Renka signalus i$ prie gedimy registratoriaus prijungty kateteriy
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1lentelé. SiS priekinio skydelio elementai (tesinys)

2 Jvesties prievadas A

Renka signalus iS prie gedimy registratoriaus prijungty kateteriy ar
,FARASTAR" atvaizdavimo sistemos modulio.

3 Jvesties prievadas B

Renka signalus iS prie gedimy registratoriaus prijungty kateteriy.

4 EKG jvestis

Renka signalus iS prie EKG kabelio prijungty kino pavirsiaus elektrody.

JSPEJIMAS. Naudokite tik EKG kabelius, kuriuos su SiS pateiké
,Boston Scientific". EKG magistralinis kabelis yra SiS defibriliacijos
apsaugos dalis.

Abliacijos jungties déZutés

Prie kabelio ar ,FARASTAR" atvaizdavimo sistemos pritvirtintos

> jvestis abliacijos jungties dézutés prijungimo vieta.
Signaloiisvestis j jrasymo sistemg iS prievado M jvesCiy: ,INTELLAMAP

6 ISvesties prievadas M ORION" atvaizdavimo kateterio arba prie gedimy registratoriaus
prijungty kateteriy.

7 Kvestis prievadas R ast Slgnalq |svest|s_1 rasymo 5|ste_mq is kate_ter_l_q, kurie prl_Jungtl prie
prievado A gedimy registratoriaus ir abliacijos kateterio.

8 Ryedfies pifevagdadh Signaly iSvestis j jrasymo sistema iS kateteriy, kurie prijungti prie

prievado-B'gedimy registratoriaus.

9 EKG iSvestis

Teikia EKG signalus j jraSymo sistemg per tiesiogiai prijungtg kabelj
arba EKGiisvesciy dézute (13pav.).

10 Jungiamojo kabelio jvestis

Jungiamojo kabelio prijungimo vieta.

il Paruosimo-darbui mygtukas

12 Palikta naudoti ateityje

13 Stimuliatoriaus jvestis

14 Palikta naudoti ateityje

Pradeda’,INTELLAMAP ORION*atvaizdavimo kateterio paruoSimo
darbuiprocesa.

Siuo metu nenaudojama.
Jungiama prieisorinio stimuliatoriaus signaly iSvesties.

JSPEJIMAS. Su ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema galima naudoti
tik IEC 60601 reikalavimus atitinkancius stimuliatorius.

Siuo metu nenaudojama.

2 lentelé. XXt SiS Sviesos diody indikatoriaus bisenos

Indikatoriaus Reiksmé Reikalingas veiksmas
busena
. ISjungta Néra
NESVIECIA
. Vyksta SiS aparatinés jrangos inicijavimas K_rel_pl'qf[_es! Boston SC|.en_t|f|c p.agallbo_s tarmyba, jei
BLYKS| SiS.inicijavimas trunka ilgiau nei dvi minutes.
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2 lentelé. XX SiS Sviesos diody indikatoriaus busenos (tesinys)

Indikatoriaus Reiksmé Reikalingas veiksmas
busena
1. Prijunkite pluostinés optikos duomeny kabelj
' Aparatinés jrangos inicijavimas baigtas, SiS prie SiS ir darbo vietos
BLYKS! parengta uzmegzti rysj su darbo vieta 2. Pradékite TIESIOGINIO atvaizdavimo seansg

darbo vietoje

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema veikia be

. Néra
SviEcia pasTovial | tkdziy
SiS nenaudokite.
Nustatyta klaida Kreipkités j ,Boston Scientific” pagalbos
SVIECIA PASTOVIAI tarnyba.

Pastaba. Prijungti Sviesolaidinj duomeny kabelj ir pradéti TIESIOGINIO atvaizdavimo seansg galima bet kokia
tvarka. Pluostinés optikos duomeny jungtj taip pat galima prijungti pries jjungiant bet kurig aparatine jranga.

11.5 SiS priekinio skydelio jvestys

11.51

11.5.2

,INTELLAMAP ORION" kateteriy grupé

,INTELLAMAP ORION" at\v/aizdavimo kateterj galima naudoti su sistema jos jungiamajj kabelj jjungus
jjvesties IN-M prievadg. Sj kateterj pries naudojant reikia paruosti, zr.-15-skyriy.

Gedimy registratorius

Gedimy registratorius ir jos jungiamasis kabelis (3 pav.) uztikrina fizine sgsajg tarp SiS ir diagnostiniy
kateteriy. Vienai$ jungiamojo kabelio galiniy jungciy yra pazymeéta-tamsiai mélynos spalvos Ziedu;
kita yra be spalvinio kodo. Spalviniu kodu pazymétas galas jungiamas prie SiS, o kitas galas - prie
gedimy registratoriaus. Gedimy.registratoriy sudaro-standartiniai 2 mm_nuo lietimo apsaugoti
kontaktiniai adatiniai prievadai kaip jvestys (iS viso 64), kuriy yra kelios.eilés, ir vienas keliy kontakty
iSvesties prievadas: Prie prievado A ar ‘prievado B prijungtos gedimy registratoriaus 1 kontaktas
(zalias) tampa sistemos etaloninio elektrodo jvestimi.

Priklausomai nuo procedaros irnaudotojo poreikiy, naudojantis vienu gedimy registratoriumigalima
prijungti kelis kateterius ir-prietaisus. Kiekviena gedimy registratorius parodo prijungtos SiS jvesties
prievady, jjungdama atitinkamag M, A, ar B gedimy registratoriaus indikatoriy.

Naudojant iSorinj stimuliatoriy taip patgalima-naudoti-dvi i$ 64 atitinkamy jungciy. 61 (raudona) ir
62 (juoda) jungtys yra prijungtos prie SiS tiesioginiy stimuliatoriaus jungciy,jtaisyty virs (ir susiety
su) jvesciy prievadais M, A ir B. 61 ir 62 jungtys naudojamos stimuliavimui, kai gedimy registratorius
prijungtas prie sistemos, o iSorinis stimuliatorius prijungtas prie iSorinio stimuliatoriaus tiesioginés
jvesties prievady, kurie susieti su konkre¢iu naudojamu prievadu M, A arba B. Sias jungtis galima
naudoti, jei pageidaujama intrakardinj kateterj prijungtiprie stimuliavimo signalo rankiniu badu.
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3 pav. Gedimy registratorius ir kabelis

11.5.3 EKG jvesties kabeliai

EKG kabelj (4-pav.) sudaro.du kabeliy rinkiniai-(galinés ir kratinés kabeliai), kurie jungiami prie
treCiojo kabelio (magistralinio, kabelio). Visas EKG kabeliy rinkinys gauna SiS kino pavirSiaus
elektrodo signalus. Signalai perduodamij SiS per IN-ECG prievadg, esantj SiS priekiniame skydelyje.
EKG kabeliai tiekiami AAMI arba IEC versijos.

4 pav. EKG jvesties kabelis (AAMI)
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11.5.4 Abliacijos jungties dézute

Pati sistema netiekia RD abliacijos energijos; Siuo tikslu naudojami iSoriniai RD generatoriai.

JSPEJIMAS. Su sistema naudokite tik ,MAESTRO",,IBI", ,Ampere”, ,SMARTABLATE", ,EP-Shuttle”
arba ,INTELLAGEN" RD abliacijos generatorius. Su kitais RD abliacijos generatoriais sistemos
nenaudokite. Suderinamumas su kitais RD abliacijos generatoriais nenustatytas.

Abliacijos jungties dézuté reikalinga jungiant abliacijos kateterj prie sistemos. Abliacijos jungties
déZuté nukreipia abliacijos. kateterio aptiktus intrakardinius signalus ir informacijg apie vietg |
atvaizdavimo sistema irneleidzia RD energijai trikdyti kateterio vietos nustatymo bei kity atvaizdavimo
sistemos ypatybiy.Beto, abliacijos jungties dézuté perduoda kateterio galiuko temperattros ir varzos
informacijg bei RD energijg tarp RD generatoriaus ir abliacijos kateterio.

Abliacijos jungties déZuté jungiama prie
e RD generatoriaus;
o abliacijos kateterio ilginamojokabelio;
*  abliacijos kateterio jvesties prievado, esancio SiS (5 elementas - 2 pav. ir T lentelé).

11.5.4.7 Abliacijos jungties dézute, skirta ne jégos aptikimo kateteriams
Prie skirtingy ‘gamintojy RD generatoriy galima jungti penkiy modeliy jungties déZutes.
Norédami:suzinoti su kiekviena jungties dézute suderinamo generatoriaus prekés Zenkla,
zr. 5-pav. IBl jungiamoji dézuté Kateteriy jungCiy prievadai issamiai apibudinti 6 pav.
JNTELLANAV" kateteriai-jungiami prie jungties, kuri pazyméta ,INTELLANAV”. TreCiosios
Salies “abliacijos kateteriai- jungiami prie jungties, kuri pazyméta, STANDARD CATHETER”
(standartinis kateteris).

Naudojant ., INTELLATIP-MIFI” ‘kateterj, dviSakis kateterio~ilginamasis kabelis jungiamas
prie jungciy, kurios abliacijos jungties ‘dézutéje pazymétos ,STANDARD CATHETER" ir
.INTELLATIP MIFI* ant abliacijos jungties dézutés. Dvisakio kabelio galai yra pazenklinti
spalvomis, kad juos baty galima atitaikyti pagaljungtis jungties dézutéje.

JSPEJIMAS. ,INTELLANAV-XP*, ,INTELLANAV MiFI XP"arba ,INTELLANAV ST"abliacijos kateteriy
nenaudokite su.,EP-Shuttle” abliacijos jungties dézute.

JSPEJIMAS. Vienu metu prie abliacijos jungties dézuciy junkite ne daugiau kaip viena abliacijos
kateterj. Tai padare, galite pakenkti pacientui.

Pastaba. ,SMARTABLATE" abliacijos jungties dézutei naudojamas , SMARTABLATE “abliacijos
kabelis iS ,SMARTABLATE " sistemos , CELSIUS " kateterj (TC/THR) prijungti-prie ,SMARTABLATE" RD
generatoriaus.
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5 pav. Abliacijos jungties dézutés modelis, skirtas ne jégos aptikimo kateteriams
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6 pav. Abliacijos jungties dézutés jungtys

11.5.4.2 Abliacijos jungties dézute, skirta jégos aptikimo kateteriams

,RHYTHMIA  HDx" abliacijos jungties dézuté - ,INTELLANAV STABLEPOINT” ir abliacijos
jungties ‘dézuté - ,INTELLANAV-STABLEPOINT* (skirta,INTELLAGEN") suteikia galimybe
naudoti RD generatoriy ir ,INTELLANAV STABLEPOINT" abliacijos kateterj su atvaizdavimo
sistema. Si abliacijos jungties dézuté nukreipia abliacijos kateterio aptikta jégos informacija j
atvaizdavimo sistemgir atlieka kitas abliacijos jungties dézutés funkcijas.
Abliacijos jungtiesdézuté (7 pav.) jungiama prie

a. RD generatoriaus-per pritvirtintg kabelj, kuris Zenklinamas ,RF° GENERATOR”

(RD generatorius);

b. Atvaizdavimo sistemoje-esancio abliacijos jvesties prievado per. pritvirtintg kabelj,
kuris Zenklinamas ,SIGNAL STATION" (signalo stotelé);

¢. ,INTELLANAV STABLEPOINT" abliacijos kateterio-per ,INTELLANAV STABLEPOINT"
kateterio kabelj.
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7 pav. Abliacijos jungties dézuté, skirta jégos aptikimo kateteriams

11.5.5 Jungiamieji stimuliatoriaus laidai
Jungiamieji stimuliatoriaus laidai/(8 pav.) naudojami iSoriniam stimuliatoriui jungti prie standartinés
stimuliatoriaus jvesties prievady (13 elementas - 2 pav.ir 1lentelé) arba prie tiesioginés stimuliatoriaus
jvesties prievady (nurodo J'll simbolis; esantis 2 pav.ir 1 lenteléje). Siy jvesciy skirtumas:

e Standartinés stimuliatoriaus jvesties prievadai jtaisyti apatiniame-desiniajame SiS kampe.
Programiné jranga suteikia priemones jvesties stimuliavimo signalams nukreipti j konkreCius
intrakardinius elektrodus.

e _Tiesiogineés jvesties prievadai yravirs jvesties prievady M, A, B ir ABL. Bet kuriame tiesioginés
jvesties prievade:M A B-gauti signalai-nukreipiami j susijusiy gedimy registratoriy 61 ir 62
prievadus. .Tiesioginés jvesties  prievade ABL' gauti signalai nukreipiami | abliacijos
kateterio 1ir 2 elektrodus naudojant-abliacijos jungties dézZute.

8 pav. Jungiamieji stimuliatoriaus jvesties kabeliai
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11.5.6 Vietos zyméjimo nugaros pleistras
Vietos Zyméjimo nugaros pleistras (nugaros pleistras) dedamas vidurinéje, stabilioje padétyje ant
paciento nugaros ir naudojamas stebéjimo sistemai kaip vietos Zymuo. Nugaros pleistras turi kabelj ir
jungtj, kurie jungiami prie jungiamojo kabelio (9 pav.). Jungiamasis kabelis jungia PLEISTRO prievadg
SiS priekiniame skydelyje (10 elementas - 2 pav. ir 1 lentelé) ir nugaros pleistra per tam skirtg jungtj.

SIGNAL STATION ot o T J m
—— g

9 pav. Jungiamasis kabelis ir jungtis

11.6 SiS priekinio skydelio iSvestys
Zalios spalvos kodas Zymi tris apatinés dalies jungtis kaip IC iSvesties prievadus, skirtus iSorinéms jrasymo
sistemoms; Zvelgiant i$ kairés j desine, yra trys prievadai, pazymétikaip OUT-M, OUT-A+asL ir OUT-B.
Duomeny signalai siunciami j jraSymo sistemas.naudojant tiesioginius jungiamuosius kabelius arba
,Rhythmia 1C Qut 72" kabel].

11.6.1° Tiesioginio prijungimo IC kabeliai
Tiesioginio prijungimo ICiSvesties kabeliai(10 pav.) yraatpazjstamiis Zalios spalvos Ziedy, naudojamy
antprie SiS prijungty jung¢iy. Sie kabeliai naudojami su,CLEARSIGN" amplifikatoriumi ir , CardioLab”
iSorinio jrasymo sistema. Abiems sistemoms-naudojami skirtingi kabeliai ir prijungimo budai,
Zr.14 skyriy.

o CLEARSIGN" amplifikatorius = pilkas tiesiogiai prijungiamas ,CLEARSIGN IC ORION" kabelis
naudojamas-su OUT-M. prievadu, kai-naudojamas-,INTELLAMAP ORION" atvaizdavimo
kateteris. Juodas tiesiogiai prijungiamas-, CLEARSIGN"“C A/B kabelis jungiamas prie bet
kurio i8 trijy iSvesties prievady, kai naudojami prie gedimy registratoriaus prijungti kateteriai.
Kai juodas tiesiogiaicprijungiamas kabelis jungiamas-prie QUT-A+aBL prievado, abliacijos
duomenys perduodami 65-72 iSvesties prievadais.

e CardioLab” jraSymo-sistema - tiesiogiai prijungiamas ,CardioLab” IC kabelis gali buti
jungiamas prie bet kurio'is trijy iSvesties prievady. Pastaba: kai Sis kabelis prijungiamas prie
OUT-A+asL, visy duomeny jvestis'gedimy registratoriaus 33-40 prievaduose yra pakeiciama
abliacijos duomenimis, gautais 33-40'iSvesties prievaduose.
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,Clearsign IC Orion” tiesioginis jungimas ,Clearsign” |C A/B tiesioginis jungimas  ,CardioLab” IC tiesioginis jungimas

10 pav. Tiesioginio prijungimo IC iSvesties kabeliai

11.6.2  Tiesioginio prijungimo EKG kabeliai

Tiesioginio prijungimo-EKG iSvesties kabeliai (11 pav.)-zymimi pilkos spalvos Ziedais ant jungciy,
kurios jungiamios prie SiS, ir pateikiami naudoti ,CLEARSIGN" amplifikatoriui ir ,CardioLab” jraSymo

sistemai. Abukabeliai jungiami prie OUT-ECG prievado (9 elementas - 2 pav. ir 1lentelé).

,Clearsign” tiesiogiai jungiama EKG ,CardioLab” tiesiogiai jungiama EKG

11 pav. Tiesioginio prijungimo EKG iSvesties kabeliai

11.6.3 ,Rhythmia IC Out 72" kabelis

,Rhythmia 1C Out 72" kabelis (12'pav.) naudojamas iSvesties signalams teikti i bet kurio is trijy 1C

iSvesties prievady j iSorine jraSymo sistemg, kurioje'naudojama kistukineé jvestis.
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12 pav. ,Rhythmia IC Out 72" kabelis

11.6.4 " EKG iSvesciy dézuté

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

EKG isvesciy dézuté (13 pav.) nukreipia EKG signalus iS SiS j jraSymo sistema. EKG iSvesCiy dézutés
kabelis jungiamas-prie OUT-ECG prievado SiS priekiniame skydelyje (9 elementas - 2 pav. ir 1 lentelé).
EKG isvesCiy dézuté turi apsauginj, nelaidy dangtelj, kuris apsaugo naudotoja nuo aukstos jtampos
defibriliacijos metu. Yra dviejy modeliy dézuté: AAMI ir IEC, kuriy jungCiy etiketés ir spalvos skiriasi.

JSPEJIMAS. Kad sumazéty elektros smugio rizika atliekant defibriliacija, pasiripinkite, kad atviri EKG
iSvesciy dézutés jungciygaliukaivisada blty uZdengti apsaugine, medziaga, kuri pateikiama su
EKG iSvesciy deézutémis. Nenaudokite EKG iSvesciy dézutés, jei pazeistas apsauginis dangtelis.

AAMI 1EC
oo ol
ol @ @
@
ol ®
©| @ o

13 pav. EKG iSves(iy dézutés modeliai
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11.7 SiS galinio skydelio aprasas

SiS galinio skydelio jungtys (14 pav.) jungiamos prie SiS skirto maitinimo Saltinio, darbo vietos ir keliy SiS
pagalbiniy priemoniy. Galinio skydelio elementai apibudinti 3 lenteléje.
Galinio skydelio jungCiy schema pateikiama 15 pav.

14 pav. Galinio skydelio prievadai

3 lentelé. SiS galinio skydelio elementai

1 Vietos nus_tatyr_no . Vietos nustatymo generatoriaus kabelio-prijungimo vieta.

generatoriaus jvestis

2 Darbo vietos duomeny jungtis ~| ~Pluostinés.optikes duomeny jungtis prie darbo vietos.

3 Ekvipotencialumo ghybtds Ekwpgjter?aal_gmo-kabelllo, naudojamo.elektros'smugio rizikai
sumazinti, prijungimo vieta.

A Kojinis jungiklis KO.J_InIOJUﬂgIII(hO, naudojamo atvaizdavimui pradéti / sustabdyti,
prijungimo vieta.

5 Maitinimo jungiklis jljlungla arba isjungia SiS; svieciantis melynas ziedas nurodo, kad
jjungta.

ISorinio‘maitinimo Saltinio prijungimo vieta.

6 Elektros srovés tiekimo jvestis | JSPEJIMAS. Naudokite tik SiS maitinimo Saltinjir maitinimo
kabelj, kurj su sistema pateiké ,Boston Scientific”. Naudojant kitg
maitinimo Saltinj ar maitinimo kabelj galima sugadinti SiS.

7 Analodings ivesties prievadas Atvaizdavimo sistemos modulio (MSM) ANALOGINES ISVESTIES

gines! P (,RHYTHMIA") kabelio jungties’su ,Phono” lizdu prijungimo vieta.

8 Palikta naudoti ateityje Siuo metu nenaudojama.
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: LABORATORIJOS .
KINTAMOSIOS SROVES MONITORIAUS VAIZDO KOJINIO JUNGIKLIO SIGNALO STOTELES
TEKIMO LAIDAI KABELIS KABELIS MAITINIMO JVADAS

DARBO VIETOS PLUOSTINES OPTIKOS VIETOS NUSTATYMO KINTAMOSIOS SROVES
PERIFERINIAI JRENGINIAI DUOMENY KABELIS GENERATORIAUS'LAIDAS TIEKIMO JUNGTIS
. VIETOS NUSTATYMO
A SIGNALO STOTELE ONERATOMNG A KOJINIS JUNGIKLIS £§ MAITINIMO SALTINIS

BréZiniai neatitinka mastelio ~jie skirti-tik informacijai

15 pav. Galinio skydeliojungtys

11.8 SiS galinio skydelio jungtys

11.8.1 Vietos nustatymo generatoriaus jvesties prievadas

Vietos nustatymo generatorius  sukuria magnetinj laukg, kuris naudojamas-magnetinei-vietos
nustatymo technologijai. Jungiamuoju kabeliu (16-pav.) generatorius prijungtas prie jvesties prievado
(1 elementas - 14 pav. ir 3 lentelé).

26

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, It, 51970034-24A

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image



11.8.2

16 pav. Vietos nustatymo generatoriaus laidas

Pastaba. Jei vietos nustatymo generatorius naudojamas su kita medicinine jranga, gali kilti
naudojimo trikdziy. Svarbios informacijos, kaip susvelninti galimus vietos nustatymo generatoriaus
naudojimo trikdzius, ieskokite toliau nurodytuose jspéjimuose.

JSPEJIMAS. Vietos nustatymo generatorius gali sqveikauti su kitomis sistemomis, kuriose
naudojama magnetiniu lauku pagrjsta technologija. Pries naudodami sistemas kartu su magnetine
vietos nustatymo sistema, pasitarkite sujy tiekéju.

JSPEJIMAS: Vietos nustatymo generatorius gali saveikauti su implantuotais CIED
(implantuojamaisiais Sirdies elektroniniais prietaisais). Kai atliekate atvaizdavima pacientui su
tokiu prietaisu, apsvarstykite galimybe uzmegzti rysj su prietaisu pries procedarg ir po jos. Taip
nustatysite uzprogramuoty parametry pakeitimus, kuriuos galima istaisyti, prie$ perkeliant
pacientg i$ proceduros kabineto. Papildomos informacijos pateikiama CIED gamintojo naudojimo
instrukcijose.

ISPEJIMAS. Prireikus jvertinti arba uzprogramuoti CIED, kol naudojama sistema, ekrane matomu
mygtuku, pateikiamu kartogramy komentavimo irredagavimo:jrankiy juostoje, iSjunkite vietos
nustatymo sistemos generatoriy.

Darbo vietos duomeny jungtis

Pluostinés optikos duomeny kabelis (17 pav.) jungia darbo vietg prie SiS-ir perduoda vietai nustatyti
ir atvaizduoti reikalingus signalus bei duomenis.

17 pav. Pluostinis optinis duomeny kabelis
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11.8.3 Kojinis jungiklis

Kojinis jungiklis (18 pav.) leidZia EP procediros patalpoje tiesiogiai ir is karto valdyti atvaizdavimo
procesa.

18 pav. Kojinis jungiklis

11.8.4 Elektros srovés tiekimo jvestis

Specialus maitinimo Saltinis (19 pav.) tiekia SiS reikalingg 24 V. nuolatinés srove. DidZiausios maitinimo
Saltinio galios sanaudos yra 250 W.

Prijungto maitinimo Saltinio kabelio kiStukiné jungtisjungiama prie SiS galiniame skydelyje esancio
maitinimoSaltinio prievado. Atjungiamas maitinimo laidas yra prijungiamas prie jZeminto kintamosios
srovés-elektros lizdo arba, kaip pageidautina, prie nepertraukiamo maitinimo Saltinio (UPS).

19 pav. SiS iSorinis maitinimo Saltinis

11.9 Darbo vietos aprasas
Funkcija

Darbo vieta (20 pav.) gauna signalus i$ SiS. Ji apdoroja signalus ir generuoja duomenis, kad juos bty
galima parodyti realiuoju laiku darbo vietos monitoriuje.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

20 pav. Darbo vieta
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Darbo vietg sudaro kompiuterio aparatiné jranga, pagalbinés priemonés ir programiné jranga, kuri gauna,
interpretuoja ir parodo is SiS gautus duomenis. Ji suteikia parinkciy, leidZianciy archyvuoti ir gauti tyrimo
duomenis. Mobilumo tikslais darbo vieta gali bati ant rateliy.

11.10 Darbo vietos sistemos reikalavimai
Maitinimo jvestis: 100 V-240 V, 50 Hz/60 Hz, 8 A

11.11 Darbo vietos saranka
Pirmine darbo vietos sgrankg atlieka ir kabelius prijungia jgaliotasis ,Boston Scientific” atstovas.

JSPEJIMAS. Naudokite tik jranga; iSteklius ir pagalbines priemones, kurias tiekia arba su ,OPAL HDx"
atvaizdavimo sistema rekomenduoja naudoti ,Boston Scientific”. Naudojant kitg jrangg, isteklius ir
pagalbines priemones;jranga gali biti pazeista arba sistema gali blogai veikti.

12. PASIRUOSIMAS ATVAIZDAVIMO TYRIMUI

12.1 Pries atvykstant pacientui

12.1.1 Aparatineés jrangos‘nustatymasir kabeliy jungimas

L]

I I O % O

Padékite SiS ant jai skirto stalo ar vezimélio, kuris pastatytas iSilgai paciento stalo, Siek tiek
auksciau jo.SiS priekinis. skydelis turi buti nukreiptas j stalg ir nustatytas taip, kad kabelius bty
galima prijungti netraukiant, nelenkiant, nesusukant ar kitaip jy neapkraunant.

Pritvirtinkite vietos nustatymo generatoriy prie-paciento stalo, naudodamijam skirtg stovg arba
tiekiamus dirzus. Patikrinkite, ar vietos nustatymo generatorius yra tiesiai po paciento liemeniu.

Patikrinkite, ar vietos nustatymo generatoriaus kabelis tinkamai prijungtas prie vietos nustatymo
generatoriaus ir SiS.galinio-skydelio.

Patikrinkite,.ar maitinimo Saltinio-jungtis-ir pluostinés optikos jungtis, esanti SiS galiniame
skydelyje, tinkamai ir patikimai prijungtos.

Jjunkite SiS ir-darbo vieta.
Stebékite SiS-blsenos-Sviesos diodg ir jsitikinkite, kad SiS veikia tinkamai.
Prie prievady IN-M, IN-A, ar IN-B (jei reikia) prijunkite gedimy registratoriy (-ius).

Patikrinkite, ar gedimy: registratoriuje. jsiziebes prievado indikatorius (M, A arba B) tinkamai

nurodo prijungtg prievada:

Prijunkite EKG jvesties kabelj prie SiS.

Prijunkite abliacijos jungties déZute (specialiai skirtg naudojamam RD generatoriui) prie SiS ir

RD generatoriaus.

Prie iSvesties prievado (OUT-M, OUT-A+ast, ar OUT-B): prijunkite iSorine registravimo sistema

o Tiesiogiai prijunkite ,Boston Scientific” tiekiama ;, CLEARSIGN" amplifikatoriy: pilkas
tiesiogiai prijungiamas ,CLEARSIGN 1CORION" kabelis jungiamas prie OUT-M prievado, kai
naudojamas ,INTELLAMAP ORION” atvaizdavimo kateteris. Juodas tiesiogiai prijungiamas
,CLEARSIGN"ICA/Bkabelis jungiamas prie.bet kuriois trijy iSvesties prievady, kai naudojami
prie gedimy registratoriaus prijungti kateteriai.

e Tiesiogiai prijunkite ,GE CardioLab” jraSymo sistemg: tiesiogiai jungiamas
,CardioLab” IC kabelis gali bati jungiamas prie bet kurio i$ trijy iSvesties prievady.
Pastaba. Kai Sis kabelis prijungiamas prie OUT-A+asL, visy duomeny jvestis gedimy
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[l
[

[

registratoriaus 33-40 prievaduose yra pakeiCiama abliacijos duomenimis, gautais iSvesties
prievaduose 33-40.

e, Rhythmia IC Out 72" kabelis yra universalus ir jj galima naudoti su bet kuriuo kateteriy,
prievady ir jraSymo prietaisy deriniu.

Prie EKG iSvesties jungties prijunkite tinkamus EKG tiesioginio prijungimo kabelius arba EKG

iSvesCiy dézute.

Patikrinkite, ar jungiamasis kabelis prijungtas prie SiS PATCH jvesties jungties.

Jei stimuliatoriaus signalai turi bati nukreipiami per SiS, prijunkite stimuliatoriaus jvesties

jungiamajj kabelj prie.STIM IN prievady ir iSorinio stimuliatoriaus.

Patikrinkite, ar tinkamai prijungtos papildomos galinio skydelio jungtys (pvz., ekvipotencialumo

ir, jei taikytina, kojinio jungiklio).

12.1.2 Darbo vietos paruosimas

[l
L]

Patikrinkite, ar tinkamaiir patikimai prijungtas darbo vietos pluostinés optikos kabelis.

Jeipageidaujate matyti abliacijos informacija programinéje jrangoje, patikrinkite kabelio jungtj
tarp darbo vietos ir duomeny prijungimo prievado abliacijos generatoriuje.

12.2 Atvykus pacientui

12.2.1 . Prijunkite reikiamas kabeliy ir kateteriy jungtis

12.2.2

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

O O dod od - mired

Pagal naudojimo instrukcijq uzdékite nugaros pleistra ant paciento nugaros.
Prijunkite nugaros-pleistro kabelj prie pleistro kabelio.

Pagal.nustatytg jstaigos protokolg jtaisykite EKG-elektrodus ir uzdékite juos pagal su vietos
zymejimo pleistro rinkiniu pateiktas naudojimo instrukcijas.

Galunéms irkratineiskirtais jungiamaisiais laidais sujunkite EKG jvesties kabelj ir EKG elektrodus.
Kad sumazéty triukSmas, patikrinkite, ar patikimai prijungtas EKG elektrodas ir galinéms bei
kratinei skirti jungiamiejilaidai.

Patikrinkite,.ar galunéms ir kratinei skirti-laidai‘tinkamai sujungti magistraliniame kabelyje.
Prie gedimy-registratoriy prijunkite diagnostinius kateterius.

Patikrinkite, ar sistemos atskaitos-elektrodas prijungtas prie- gedimy registratoriaus, kuris
prijungtas prie IN-A arba IN-B prievado; 1 kanalo.

Patikrinkite, ar elektrody pora, kuri gali bati naudojama stimuliavimui, yra prijungtos gedimy
registratoriaus 61 ir 62 kanaluose.

Abliacijos kateterio ilginamuoju-kabeliu prijunkite abliacijos kateterj prie-abliacijos jungties
dézutés.

Papildomos jungtys, kai naudojamas vienas is’,INTELLAMAP ORION" kateteriy grupés

10

10

Prijunkite jungiamajj kabelj prie IN-M prievado jungties.
Prijunkite kateterj prie jungiamojo kabelio.

Pagal naudojimo instrukcijg paruoskite kateterj.
Paruoskite kateterj darbui, Zr. 15 skyriy.
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12.3 Svarbus aspektai tyrimo metu
Vykstant tyrimui visas sistemos veikimas valdomas darbo vietos programine jranga ir manipuliuojant
kateteriu. Nutriikus elektros maitinimui arba uzsiblokavus sistemai, perkraukite SiS ir darbo vietg, o tai
paciai procedurai testi naudokite programinés jrangos parinktj ,resume” (testi). Pries tesdami procedirg
patikrinkite, ar tinkamai sukonfigUruoti visi kateteriai, signalai ir nuorodos.
Paprastai vykstant tyrimui naudotojas neturi atlikti jokiy veiksmy su SiS, iSskyrus toliau nurodytg atvejj.
e Kateteriy prijungimas ir atjungimas nuo abliacijos jungties dézutés ir gedimy registratoriy, atsizvelgiant
] proceduros poreikius.

e SiS busenos Sviesos diodo stebéjimas - normalaus veikimo metu Sviesos diodas turi nepertraukiamai
Sviesti Zalia spalva. Jei taip néra, kreipkités j ,Boston Scientific" pagalbos tarnyba.

ISPEJIMAS. Kol jrenginys jjungtas, nejunkite ar neatjunkite SiS maitinimo 3altinio. Tai sumaZins jrangos
sugadinima rizika.

JSPEJIMAS. Kol jrenginys jjungtas, nejunkite ar neatjunkite vietos nustatymo generatoriaus nuo SiS. Tai
sumazins jrangos sugadinimorizika.

JSPEJIMAS. Rankiniu biidu i3jungus Vietos nustatymo generatoriy isjungiamos visos kateterio
vizualizavimo'ir vietos nustatymo funkgijos, jskaitant pilnutinés varzos pagrindu vykdomga stebéjima.

12.4 Tyrimo uzbaigimas

Atjunkite visus kateterius ir paciento jutiklius'nuo SiS ir iSmeskite visus vienkartinius‘ gaminius pagal vietines
procedurasr taisykles.

1. ISjunkite SiS:‘paspauskite jjungimo 7 iSjungimo mygtuka, kad uzgesty mélynos spalvos lemputé.
2. UZdarykite tyrimg ir iSjungimo mygtuku pagrindiniame ekrane isjunkite darbo vieta.
3. Nuvalykite SiS ir pagalbines priemones, zr. 16 skyriy.

13. INDIVIDUALUS SU SISTEMA SUSIJE KABELIAI
Kabelio tipas / etiketeés

.. Prijungimo schema Prietaiso aprasas
pavadinimas
INTRAKARDINES JVESTYS
INTELLAMAP ORION* atvaizdavimo | -undiamasis kabelis, naudojamas ,INTELLAMAP
. . . SN NS . ORION” atvaizdavimo kateterj prijungti prie SiS.ir
Jungiamasis kabelis kateteris prie SiS priekinio skydelio . - 2
: 64 intrakardiniy elektrody, magnetiniy stebéjimo
IN-M prievado R\ b o . .
jutikliy iratminties lusto signalams perduoti.

. . . Gedimy registratorius prie SiS Gedimy registratoriaus kabelis yra'pagalbinis kabelis,
Ged"T‘” registratoriaus priekinio skydelio IN-M;IN-A ir naudojamas SiS intrakardinéms jvestims (IN-M, IN-A
kabelis . , . N ) : )

IN-B prievady irIN-B) jungti prie gedimy registratoriaus.
PAVIRSINES EKG JVESTYS (,AAMI“ ARBA ,IEC" PRIE PAVADINIMY UiRAglJ)
EKG kratinés jvestis Kratinés EKG ir.galtniy EKG kabeliai yra pagalbiniai

kabeliai, naudojami EKG elektrodams jungti prie

EKG gallnés jvestis magistralinio EKG kabelio.

EKG pleistrai prie SiS priekinio K — — ..
skydelio IN-ECG prievado Magistraliniu EKG kabeliu prie SiS prijungiami

kratinés EKG ir galunés EKG kabeliai. Tai yra
pagrindinis SiS defibriliacijos apsaugos
komponentas.

Magistraliné EKG jvestis
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Kabelio tipas / etiketés
pavadinimas

Prijungimo schema

Prietaiso aprasas

STIMULIATORIAUS SIGNALO JVESTIS

Lizdiniy jungCiy jungiamasis
elementas, turintis po

2 kaiStelius abiejuose galuose
(jungiamasis stimuliatoriaus
laidas)

Stimuliatorius prie SiS priekinio
skydelio

Kabelis naudojamas stimuliatoriy prijungti prie SiS.

JRASYMO SISTEMOS ISVESTYS - tiesiogiai jungiama ,CLEARSIGN"

Prie ,CLEARSIGN" tiesiogiai
jungiama EKG (3 m arba 6 m)

SiS priekinio skydelio OUT-ECG
prievadas j jraSymo sistemos jvesciy
modulj

,CLEARSIGN IC ORION"
tiesioginis jungimas
(3marba6m)

SiS priekinio skydelio OUT-M
prievadasjjraSymo sistemos jvestiy
modulj=pilkas kabelis

Tiesioginis_,CLEARSIGN" IC
A/B jungimas (3m ar 6:m)

SiS priekinio skydelio OUT-A+asL ar
OUT-B prievadas jjraSymo sistemos
Jvesties modulj—juodas kabelis

,CLEARSIGN" tiesiogiai jungiami kabeliai yra
pagalbiniai kabeliai, naudojami SiS jungti prie
,Boston Scientific" ,CLEARSIGN" amplifikatoriaus.
Tiesiogiai jungiamy kabeliy mazgai turi pritvirtintg
kodu paZyméta jungtj su spalvinémis funkcijomis,
kurios atitinka kodu paZzymeéta lizdg ir spalvg ant SiS.

JRASYMO SISTEMOS ISVESTYS - tiesiogiai jungiama , CardioLab”

,CardioLab"tiesiogiai
jungiama EKG (3-m arba'6 m)

SiS priekinio:skydelio OUT-ECG
prievadas j jrasymo sistemos jvesciy
modul;

,CardioLab" IC tiesioginis
prijungimas (3 m arba 6.m)

SiS priekinio skydelio OUT-M,
OUT-A+asL, OUT-B prievadai |
jrasSymo sistemos jvesciy modulj

,CardioLab” tiesiogiai jungiami kabeliai yra
pagalbiniai kabeliai, naudojami SiS jungti prie ,GE
CardioLab” jraSymo sistemos. Tiesiogiai jungiamy
kabeliy mazgai turi pritvirtintg kodu pazymétg jungt;
su spalvinémis funkcijomis, kurios atitinka kodu
pazymeétgq lizda ir spalvg ant SiS.

JRASYMO SISTEMOS ISVESTYS - kitos

,Rhythmia IC Out 72" kabelis

SiS-priekinio skydelio OUT-M,
OUT-A+aBL, OUT-B prievadai |
jrasymo sistemos jvesciy modul]

Pagalbinis kabelis, naudojamas SiS intrakardinéms
iSvestims (OUT-M, OUT-A+ast, OUT-B) jungti prie
jrasymo sistemaos kiStuky.

DARBO VIETOS ABLIACIJOS DUOMENUY KABELIAI

USB jungimo su RS232
nuoseklusis adapterio kabelis

RD generatoriaus jungimas prie
darbo vietos

Nuoseklusis adapteris-naudojamas RD generatoriams
prie'darbo-vietos jungti.

10 ft DB9 RS232 nuoseklusis
kabelis ,Strt Thr* M/F

RD generatoriaus jungimas su USB
ir RS232

Nuosekliojo adapterio jungimas
prie darbo vietos

Nuoseklusis kabelis naudojamas ,MAESTRO", ,IBI" ir
,Ampere” RD.generatoriams prie darbo vietos jungti.

10 ft DB9 RS232 nuoseklusis
kabelis, nulinis F/F

RD generatoriaus jungimas su USB
jungimo su RS232 nuosekliuoju
adapteriu ir darbo vieta

Nuoseklusis kabelis naudojamas ,EP-Shuttle”,
~SMARTABLATE"ir ,INTELLAGEN" RD generatorius
jungti prie darbo vietos.

Nuoseklusis dalytuvas

RD generatorius prie darbo vietos ir
jraSymo sistemos

Nuoseklusis dalytuvas naudojamas, kad bty galima
dalytis abliacijos informacija i$ RD generatoriaus su
darbo'vieta ir jraSymo sistema.
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Kabelio tipas / etiketés
pavadinimas

Prijungimo schema

Prietaiso aprasas

KITI PRIEKINIO SKYDELIO KABELIAI

,Rhythmia“ jungiamasis
kabelis

Nugaros pleistras prie SiS priekinio
skydelio

Jungiamasis kabelis yra pagalbinis kabelis,
naudojamas nugaros pleistrui jungti prie SiS
PLEISTRO jvesties.

GALINIO SKYDELIO KABELIAI

,RHYTHMIA HDx" maitinimo
Saltinis

Jvestis: kintamosios maitinimo
tinklas

ISvestis: SiS galinis skydelis

Maitinimo Saltinis naudojamas maitinimo tinklo
kintamosios srovés jtampai konvertuoti j Zemga
nuolatinés srovés jtampg, skirtg SiS. Jis apima patj
maitinimo keitiklj ir prie SiS jungiamg kabelj.

Ekvipotencinis kabelis

Jungiamas prie bendrojo jstaigos
ekvipotencialumo gnybto

Ekvipotencialumo kabelis apsaugo nuo prisilietimo
jtampos, nustatydamas SiS j t patj kaip kity patalpos
laidziyjy pavirsiy potenciala.

Vietos nustatymo
generatoriaus laidas

Vietos nustatymo-generatorius prie
SiS.qgalinio skydelio

Vietos nustatymo generatorius sukuria magnetinj
lauka, kuris naudojamas magnetinei vietos
nustatymo technologijai. Vietos nustatymo
generatoriaus laidu vietos nustatymo generatorius
prijungtas prie SiS.

Pluostinis eterneto kabelis

SiS-galinis skydelis prie darbo vietos

Sviesolaidiné duomeny jungtis tarp darbo vietos ir
SiS

KITI KABELIAI

Maitinimo laidas

Kintamosios srovéstinklas j darbo
vieta

Maitinimo laidas, naudojamas maitinimui j darbo
vieta tiekti

Kintamosios srovés tinklas j darbo
vietos monitoriy

Maitinimo laidas; naudojamas tiekti srove j darbo
vietos monitoriy

Kintamosios srovés tinklas j SiS
sroveés tekimo Saltinj

Maitinimo laidas, naudojamas tiekti srove j SiS stovés
tiekimo Saltinj.
llgis: 1,8 m-3,05m
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14. TIESIOGIAI JUNGIAMO KANALO ATVAIZDAVIMAS

—_
»Clearsign IC
Orion” kabelis |[,Clearsign” ICA/B kabelis (juodas) .CardioLab” kabelis (3 galinés jungtys)
(pilkas)
OUT-M OUT-A+aBL OUT-M-ir OUT-B QUT-M OUT-A+asL OUT-B
,Orion” | ISvesties || Jvesties | ISvesties |*Jvesties- | ISvesties || Jvesties | ISvesties | Jvesties ISvesties Jvesties | ISvesties
dantelis | kanalai kanalai | kanalai | kanalai | kanalai kanalai’ | kanalai kanalai kanalai kanalai kanalai
,Orion”

A1-A8 1-8 BB 1-64 1-64 BB 1-64 1-64 BB 1-32 1-32 BB 1-64 1-64
Al1-H8 1-64

B1-B8 11-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL1-8 33-40

1-c8 21-28 BB33-40 Néra

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

E1-E8 41-48

F1-F8 51-58

G1-G8 61-68

H1-H8 7-78

Jvesties kanalai: BB = gedimy registratorius ABL = abliacijos jungties dézuté

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image




15. ,INTELLAMAP ORION" KATETERIY GRUPES PARUOSIMAS NAUDOTI

Naudojant su ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema, ,INTELLAMAP ORION" atvaizdavimo kateterj pries
naudojimg reikia paruosti darbui.

o

1

2
3.
4
5

. ,INTELLAMAP ORION" atvaizdavimo kateterj prijunkite prie bet kurio jungiamojo kabelio galo.

Kitg jungiamojo kabelio galg junkite prie SiS priekiniame skydelyje esancios M (M) jvesties jungties.
Patikrinkite, ar jjungta SiS.

. Jsitikinkite, kad prie SiS prijungtas vietos nustatymo generatorius ir nugaros pleistras.
. Patikrinkite, ar nugaros pleistras tinkamai uzdétas ant paciento nugaros ir patenka j vietos nustatymo

generatoriaus magnetinj lauka.
Jsitikinkite, kad kateteris yra ne paciento kune ir vietos nustatymo generatoriaus magnetiniame lauke.

1. Visg ,INTELLAMAP ORION" elektrody masyva panardinkite j sterily fiziologinj tirpala. Labai svarbu viso

paruo$imo darbui proceso.metu palikti visus elektrodus pamerktus j fiziologinj tirpala.

Palaukite, kol pradés mirkséti mélynas apskritimas ant SiS priekinio skydelio mygtuko Condition
(paruosti darbui), tada paspauskite mygtukg paruoSimo procesui pradéti. Apskritimas liks apSviestas
mazdaug 10 sekundZiy, o darbo vietos ekrane pasirodys bisenos pranesimas.

. Baigtg paruosimo darbui procesa nurodo uzgeses mélynas apskritimas ir darbo vietos ekrane rodomas

patvirtinimo pranesimas.

Pastaba. Rekomendacijy, kaip apeiti-isankstines salygas, ieSkokite, RHYTHMIA HDx" atvaizdavimo sistemos
programinés jrangos naudojimo instrukcijose.

16. VALYMO REKOMENDACIOS

16.1 Reguliarus valymas ir dezinfekavimas
Laikykités jstaigos valymo-protekolo irtoliau pateikty instrukcijy.

ISjunkite ir atjunkite visus sistemos komponentus, kurie prijungti-prie maitinimo Saltinio.

Svelniu valymo tirpalu Siek tiek sudrékinta Sluoste nuvalykite iSorinius sistemos komponentus.
Neleiskite jokiam valymo tirpalo kiekiui ar drégmei patekti ant kabelio jungiamuyjy prievady ir
nepurkskite vandens ar kity skysciy ant sistemos komponenty.

Sistemos komponenty nereikia sterilizuoti. Niekada nevalykite ir pakartotinai nenaudokite komponenty,
kurie yra sterilus arba skirti'vienkartiniam:naudojimui.

Valyti reikia maziausiai po kiekvienos proceduros pabaigos.
Prie$ vél prijungdami arba naudodamisistemos komponentus palaukite, kol nuvalyti pavirsiai nudzius.

16.2 Jrangos nukenksminimas pries siunciant
Laikantis Jungtiniy Amerikos Valstijy pasto irgabenimo jstatymy, jranga;, kuri bus grgZinama
,Boston Scientific, butina tinkamai nukenksminti cheminiu germicidu, kuris patvirtintas naudoti kaip
ligoninéms tinkama dezinfekavimo priemoneé. Jei bus gauta nenukenksminta jranga, ,Boston Scientific”
taikys papildoma valymo mokestj. Visa ,Boston Scientific" grazinta jranga, kuri nebuvo tinkamai
nukenksminta, turi bati tinkamai paZzyméta, nurodant jspéjimg apie biologinj pavojy.
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JSPEJIMAS. Sistemos komponenty negalima nardinti j vandenj, valymo tirpalus ar skystj. Saugokite, kad
j oro ventiliacijos angas nepatekty skysciy. Uztikrinkite, kad jungtys buty sausos. Nesilaikant valymo

rekomendacijy, jranga gali buti pazeista arba gali sutrikti sistemos veikimas. Be to, gali nebegalioti garantija
ar remonto sutartis.

JSPEJIMAS. Kad nepaZeistuméte ir nesugadintuméte jrangos, nebandykite sterilizuoti tiekiamos nesterilios

jrangos.

JSPEJIMAS. Kad nepaZeistuméte ir nesugadintuméte jrangos, nieko nekiskite j kabeliy jungtis, jrangos
prievadus ar angas (pvz., vatos tampony ar kaistuky).

JSPEJIMAS. Elektros smugio rizikai sumazinti, pries valydami bet kurig elektrine jrangg, bitinai pirmiausia
isjunkite prietaisg ir atjunkite jj nuo maitinimo saltinio.

JSPEJIMAS. Neméginkite valyti sistemos komponenty jai veikiant. Valant veikiancia jrangg padidéja elektros
smugio, sistemos gedimo irprietaiso numetimo rizika.

17. SIS TRIKCIU SALINIMAS

Priekinioskydelio bisenos indikatoriaus Sviesos diodas rodo sistemos aparatinés jrangos ir rysio blsena. Jj
reikia'stebéti SiS pirminés paleisties irtiesioginio atvaizdavimo seansy metu, kad buty uztikrinta, jog sistema

veikia tinkamai.

4 |lentelé. Busenos indikatoriaus buklés

Indikatoriaus Reiksmeé Reikalingas veiksmas
busena
. ISjungta Néra
NESVIECIA
' Vlyksta SiS.aparatinés jrangos KeipRites jebostea scientific’ pagalbos
iniciiavimas tarnybg; jei SiS inicijavimas trunka ilgiau nei
BLYKSI J dviminutes.
' Aparatinés jrangos inicijavimas baigtas, L ::”éurll.k't? pSIl_JSo_stljnesl,)opt_lkos duomeny
SiS parengta uzmegzti rysj su darbo HDERRAE ST Tarby viele®
BLYKS| : 2.Pradékite TIESIOGINIO atvaizdavimo seansg
vieta Do
darbo vietoje
. ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema veikia NG
I~ éra
- be trikdziy
SVIECIA PASTOVIAI
SiS nenaudokite.
Nustatyta klaida Kreipkites j ,Boston Scientific” pagalbos
SVIECIA PASTOVIAI tarnyba.

Pastaba. Prijungti Sviesolaidinj duomeny kabelj ir pradéti TIESIOGINIO atvaizdavimo seansg galima bet kokia
tvarka. PluosStinés optikos duomeny jungtj taip pat galima prijungti pries jjungiant bet kurig aparatine jranga.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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18. ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE IR ATSPARUMAS
5 lentelé. Nurodymai ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetiné spinduliuoté

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba
,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemos naudotojas turi uztikrinti, kad ji bty naudojama tokioje aplinkoje.

mirgéjimas
EN 61000-3-3

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Nurodymai

bandymas

RD spinduliuoté 1grupé ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema naudoja RD energijg tik savo

EN 5501 vidinéms funkcijoms. Todél jos skleidziama RD spinduliuoté

(ISPR1 yra labai maza ir negali sukelti jokiy trukdziy netoliese esanciai

RD spinduliuote A Klase elektroninei jrangal.

EN 5501 " . . . : . i

CISPR 11 ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemg tinka naudoti visose jstaigose,
: R : iSskyrus buitine aplinka; ja galima naudoti prijungus prie viesojo

Harmoniky spinduliuoté [ A klasé Zemos jtampos maitinimo Saltinio, kuris apripina buities

EN 61000-3-2 reikméms naudojamus pastatus, su salyga, kad laikomasi toliau

nurodyto jspéjimo.
Jtampos svyravimai/ Aklasé

JSPEJIMAS. ,,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema skirta naudoti
tik sveikatos prieziiiros specialistams. Si sistema gali sukelti
radijo trikdzius arba sutrikdyti Salia esancios jrangos
veikima. Gali prireikti slopinanciy priemoniy, pvz., pakreipti
arba perkelti,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemg j kitg vietg ar
naudojimo vieta ekranuoti.

Pastaba. ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami

RD trukdziai kontroliuoejami.,,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemos uzsakovas arba naudotojas gali padéti iSvengti
elektromagnetiniy trikdziy, palaikydamas bent 30 cm (12 coliy) atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD
rySiy jrangos (siystuvy) bei ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemos.
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6 lentelé. Nurodymai ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas

,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba
,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemos naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

IEC61000-4-6

6 V/m PMM diapazonuose
nuo 0,15 MHz iki 80 MHz

Atsparumo bandymas |IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka
Bandymo lygis lygis

Elektrostatiné iSkrova (El) | +8 kV kontaktiné iSkrova Atitinka Grindys turi bati medinés, betoninés

reikalavimus | arba keramikiniy plyteliy. Jei grindys

IEC 61000-4-2 +15 kV oriné iskrova yra padengtos sintetine medziaga,
santykiné oro drégmé turi bati ne
mazesné kaip 30 %.

Elektrinis spartusis +2 kV kintamosios srovés Atitinka Elektros tinklo kokybé turi bati tipiné

pereinamasis vyksmas tinklas reikalavimus | komercinei arba ligoninés aplinkai.

arba impulsy vora
+1 kV jéjimo./ iséjimo linijos

I[EC 61000-4-4

Tarpfazinis virsjtampis +] kVtarp.linijy Atitinka Maitinimo tinklas ir tiekiamos srovés

(kintamosios srovés reikalavimus - kokybé turi bati budinga komercinei

elektros energija) +2 kV linijaj zeme ar ligoninés aplinkai.

IEC61000-4-5

Jtampos sumazéjimas, 0 % UT; 0,5iklo Atitinka Elektros tinklo galios kokybé turi bati

trumpi pertrakiai Esant 0°,45°,90°,135°,180°, | reikalavimus” | budinga jprastai komercinei arba

ir jtampos pokyciai 225°,270°ir 315° ligoninés aplinkai.Jei reikalingas

maitinimo Saltinio 0% UT; 1 ciklas nenutrakstamas ,OPAL HDx"

jvesties linijose ir 70 % UT; 25/30 cikly atvaizdavimo sistemos veikimas
Vienfazis: esant 0° esantrmaitinimo tinklo trikdziy,

IEC 61000-4-11 0% UT; 2507300 cikly rekomenduojamas ,OPAL HDx"
atvaizdavimo sistemos maitinimas i$
nepertraukiamo maitinimo Saltinio
(UPS).

Maitinimo daznio 30 A/m Atitinka Srovés daznio magnetiniai laukai turi

(50 Hz/60 Hz) magnetinis reikalavimus. | atitikti lygius, bidingus tipinei vietai

laukas jprastoje komercinéje ar ligoniniy
aplinkoje.

I[EC 61000-4-8

Indukuotas RD 3V/mnuo 0,15 MHz iki Atitinka

80 MHz reikalavimus

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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6 lentelé. Nurodymai ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas (tesinys)

Atsparumo bandymas |IEC 60601 Atitikties Elektromagnetiné aplinka
Bandymo lygis lygis
Spinduliuojamas RD Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz:3V/m | Atitinka
IEC 61000-4-3 380 MHz - 290 MHz: 27 v/m | reikalavimus
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 - 2 570 MHz: 28 V/m
5100 MHz - 5800 MHz: 9 V/m
Artimieji magnetiniai 65 A/m esant 134,2 kHz Atitinka
laukai 75 A/m esant 13,56 MHz reikalavimus

IEC 61000-4-39

1 pastaba. UT yra kintamosios.srovés maitinimo jtampa pries atliekant bandyma.
2 pastaba. Esant 80 MHz:ir-800 MHz, taikomas-aukstesnis daznio-diapazonas.
3 pastaba. Sie nurodymai gali nebiti taikomi visose situacijose- Elektromagnetiniam sklidimui jtakos turi sugertis

iratspindys nuo statiniy, daikty ir Zmoniy.

4 pastaba. ISM dazniy juostos nuo 0,15 MHz iki 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki 6,795 MHz, nuo 13,553 MHz iki
13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz'ir nuo-40,66 MHz iki 40,70 MHz.

Mégéjy radijo dazniy juostos-nuo 0,15 MHz iki 80 MHz: nuo 1,8 MHz iki 2,0 MHz, nuo 3,5 MHz iki 4,0 MHz,

nuo 5,3 MHz iki 5,4MHz, nuo 7,0.MHz iki'7,3 MHz, nuo.10,1 MHz iki 10,15 MHz, nuo 14,0 MHz iki 14,2 MHz,

nuo 18,07 MHz iki 18,17-MHz, nuo 21,0 MHz iki 21,4 MHz, nuo 24,89 MHz iki 24,99 MHz, nuo 28,0 MHz iki 29,7 MHz ir
nuo 50,0 MHz iki 54,0 MHz.
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19. TECHNINES SPECIFIKACIJOS

Prietaisas

Kategorija

SIS

Padétis

SiS reikia déti ant tam skirto stalo arba vezimélio, pastatyto
greta paciento stalo pagrindo arba ant paciento stalo
pagrindo.

Paciento jvestys

12 derivacijy EKG

,INTELLAMAP ORION" atvaizdavimo kateterio
64 intrakardiniai kanalai

128 papildomi diagnostiniai kanalai ir astuoni specialus
abliacijos signaly kanalai

Jungiamumas su kita
laboratorine jranga

Stimuliatorius: iki dviejy stimuliatoriaus kanaly

JraSymo sistema: visy signaly iSvestis j treciosios Salies
jraSymo ‘sistemg per tiesiogiai jungiamus kabelius arba
,Rhythmia IC Out 72" kabelj.

RD generatorius: spediali jungtis prie ,MAESTRO", ,IBI",
+Ampere”, SMARTABLATE" ir ,EP-Shuttle"ir ,INTELLAGEN"
RD generatoriy

Maitinimo jvestys

Maitinimo Saltinio gamintojas: ,XP Power”

Modelis: AHM250PS24-XD0653

Jéjimo jtampa: 100 VAC - 240 VAC/50 Hz;
100'VAC - 220 VAC/60 Hz

Jéjimo srove: 2,3 Aesant 115 VAC; 1,2 Aesant 230 VAC

ISéjimo jtampa: 24'VDC

ISéjimo-galia: 250 W; iSéjimo sroveé: 10,41 A

Sauga

IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020
IEC 60601-1-2:2014+AMD1:2020
IEC60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020
IEC 60601-2:27:2011
|EC62366-1:2015+AMD1:2020

Apsauga nuo elektros smugio: I klasé; CF tipas

Apsauga nuo skysciy prasiskverbimo: IPX1(apsauga nuo
vertikaliai krintanciy vandens laseliy)
Defibriliacijos atkarimo laikas: po’5 sekundziy

Siystuvas

Daznis: 800 Hz

ISéjimo galia: 72 dBpA/m esant 10 m

Jvesties tikslumas

Intrakardiné; 5 %, 1Hz - 300 Hz

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

Jéga: *2g,skirtas0g-15¢g
+13,3%jégos<15¢

,DirectSense”: 10 % tikslumas

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Prietaisas Kategorija

Darbo vieta Padétis Darbo vieta paprastai jtaisoma valdymo patalpoje.
Operaciné sistema ,Linux”
Prijungimas prie SiS Pluostinés optikos kabelis
Maitinimo jvestys Jéjimo jtampa: 100 V kint. sr.- 240 V kint. sr.

Jéjimo srové: 8,0 A
Jéjimo daznis: 50 Hz - 60 Hz

Pagalbinés priemonés Monitorius, klaviatara ir pelé
Eksploatavimo aplinkos salygos Jrangos laikymas ir gabenimas
o Temperatdra: nuo 10 °C (50 °F) iki 30 °C (86 °F) | e Temperattra: nuo -29 °C ki +60 °C
e Drégnis: nuo 30 % iki 75 % be kondensato e Drégnis: nuo 10 % iki 90 % be kondensato

e Atmosferos slégis: 580 mmHg to 760 mmHg

20. INFORMACIJA APIE TECHNIN] APTARNAVIMA

21

22,

Jrangos prieziura ir techniné apziura
,OPAL HDx" atvaizdavimo sistemoje néra jokiy daliy, kurioms reikéty periodinés priezitros ir kurig galéty atlikti
naudotojai. Atsiradus gedimui, kreipkités’j ,Boston Scientific* pagalbos tarnyba.

GARANTIJA
Norédami gauti prietaiso garantijos informacija apsilankykite (www.bostonscientific.com/warranty).
ES importuotojas:,Boston Scientific International B.V.", Vestastraat.6, 6468 EX Kerkrade, Nyderlandai

,RHYTHMIA HDx", ,OPAL HDx", ,INTELLANAV", ,INTELLANAV MIFI*, ,INTELLAMAP ORION", ,INTELLATIP MIFI*,
,MAESTRO", ,CLEARSIGN", ,EP-Shuttle”,,INTELLAGEN", ,FARAWAVE", ir ,FARASTAR" yra ,Boston Scientific
Corporation”jmonés arbagjos filialy prekiy Zenklai.

,CardioLab” yra ,GE Medical Systems” prekés zenklas.
LBI"ir ,Ampere” yra ,St.-Jude Medical,,Atrial Fibrillation Division; Inc.” prekiy Zenklai.

,SMARTABLATE" yra ,Biosense Webster, Inc.” prekés zenklas..,Biosense Webster” niekaip nesusijusi su
,Boston Scientific” tiekiama ,RHYTHMIA HDx" abliacijos jungties dézute.

Nors ,Boston Scientific" atliko bandymus;, taciau ,Biosense Webster* neishandé ar nepatvirtino Sio prietaiso
naudojimo su ,SMARTABLATE" sistema.

Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybe.

KONTAKTAI

Dél techninés prieziuros ir pagalbos naudoejant Sig sistemga kreipkitésj,Boston Scientific*pagalbos tarnyba
toliau nurodytais kontaktais. Nesiyskite jokiy daliy ar jrangos bendrovés ,Boston Scientific” techninei prieziurai
atlikti be iSankstinio patvirtinimo.

Tvechniné pagalba Techniné pagalba Techniné pagalba
(Siaurés Amerika) (Europa, Viduriniai Rytai, Afrika) - (Japonija)

Tel. +1800 949 6708 Tel. 0031(0)45 5467707 Tel. +81 03 6853 1000
Faks. +1510 624 2493 Faks. 0031(0)45 5467805 Faks. +8145 444 2799

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

4

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, It, 51970034-24A


http://www.bostonscientific.com/warranty

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, It, 51970034-24A

23. PROGRAMINES JRANGOS LICENCIJA

Jus jsigijote ,OPAL HDx" atvaizdavimo sistema, kurios neatsiejama dalis yra ,Boston Scientific Corporation”
sukurta ir jai priklausanti programiné jranga bei ,Boston Scientific” licencijuota programiné jranga is jvairiy
programinés jrangos licencijy suteikéjy. Daugiau informacijos pateikiama ,RHYTHMIA HDx" atvaizdavimo
sistemos programinés jrangos naudojimo instrukcijose.

24. SIMBOLIY APIBREZTYS
Paprastai naudojami medicinos priemoniy simboliai, kurie nurodomi etiketése, yra apibrézti

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Papildomi simboliai yra apibrézti sio dokumento pabaigoje.
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7 lentelé. Simboliy apibréztys

—

}X{’X‘ Turinys

Elektrofiziologinio signalo jvestis

Elektrofiziologinio signalo iSvestis

Abliacijos kateteris

Gedimy registratoriaus jvestis

Tiesioginés stimuliacijos jéjimas

,IntellaMap Orion™" atvaizdavimo kateterio jvestis

Eternetas

Pavirsiné EKG

A IO

|spéjimas. Démesio. Zr. PRIDETUS DOKUMENTUS.

Pavojinga asmenims, turintiems Sirdies stimuliatoriy

@|+|Q|B|O
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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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