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Opomba: Oprema, dokumentirana v tem priro¢niku (signalna postaja, dodatna oprema v obliki omaric in kablov,
generator za dolocanje poloZaja ter delovna postaja), ob dobavi ni sterilna in je ni mogoce sterilizirati. Oprema je
namenjena za ponovno uporabo pri ve¢ bolnikih.

Opomba: Ime blagovne znamke sistema preslikavanja druzbe Boston Scientific se je spremenilo iz imena sistem
preslikavanja RHYTHMIA HDx™ v sistem preslikavanja OPAL HDx™. Kakrsno koli sklicevanje na sistem preslikavanja
RHYTHMIA HDx™ v tem dokumentu je enakovredno sklicevanju na sistem preslikavanja OPAL HDx™.

1. OPIS PRIPOMOCKA

Sistem preslikavanja OPAL HDx (sistem) je trirazsezni (3D) sistem za preslikavanje in krmiljenje, ki se uporablja
pri elektrofizioloskih (EF) postopkih.

1.1 Vsebina

Vsebina pakiranja se razlikuje glede na geografsko obmocje in narocene izdelke. Spodnji seznam vsebuje
vse komponente, ki sestavljajo.celovit sistem preslikavanja OPAL HDx.

1.1.1. = Signalna postaja

Signalna postaja (SiS) sprejema signale iz intrakardialnih katetrov in elektrod EKG, ki se uporabljajo
med EF-postopki. Te signale ojaca in digitalizira ter jih prenese na delovno postajo za obdelavo in
prikazvrealnem Casu. Postaja SiSpodpiratudilokalizacijo/sledenje katetrain diagnosti¢no stimulacijo.

1.1.2. Programska oprema sistema preslikavanja RHYTHMIA HDx

Na delovnipostaji in signalni postajije namescena programska oprema (programska oprema) sistema
preslikavanja' RHYTHMIA HDx. Obdela podatke, prejete iz postaje SiS,/in zagotavlja uporabniski
vmesnik za upravljanje-sistema. lzvaja tudi-naslednje glavne funkcije:

o EKG'in prikaz intrakardialnega signala
e Lokalizacijaiin sledenje katetra
¢ . 3D-preslikavanje in vizualizacija
e Usmerjanje diagnosti¢ne stimulacije
Za dodatne.informacije glejte navodila za-uporabo programske opreme.

11.3 Delovna postaja

Delovna postaja vkljucuje racunalnisko strojno’opremo (npr. racunalnik, monitar, tipkovnico, misko in
napajalne kable) ter sistemsko programsko opremo. Poleg upravljanja sistemske. programske opreme
lahko delovna postaja tudi shranjuje, sprejema in izvaza podatke o preiskavi.

11.4 Dodatna oprema
¢ Napajanje SiS
e Vhodniinizhodni kabli za EKG, razli¢ici AAMIin1EC
e Razsiritvene Skatle in prikljucni kabli
¢ Intrakardialni izhodni kabli
e Ablacijske priklju¢ne omarice
e Vhodni premostitveni kabel stimulatorja
e MreZni povezovalni kabel
e Kabel generatorja za dolocanje poloZaja in prikljucni kabel
e Kabel za ekvipotencialnost
e Nozno stikalo
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¢ Podatkovni kabel iz opti¢nih vlaken
e Racunalnik, monitor in napajalni kabli delovne postaje
e Zunanje naprave delovne postaje za ablacijske podatke

11.5 Predvideni dodatni deli
Naslednji dodatni deli za enkratno uporabo so predvideni za uporabo skupaj s sistemom, vendar
sistemu niso prilozeni:
e EF-katetri, vkljucno s katetri INTELLAMAP ORION
e Komplet oblizev za referenco pri dolocanju polozaja

Opomba: Pred uporabo teh delov v EF-preiskavi pozorno preberite navodila za uporabo ustreznega
pripomocka.

1.2 Nacelo delovanja

Sistem preslikavanja OPAL HDx (sistem) je trirazseZni (3D) sistem za preslikavanje in krmiljenje,

ki se uporablja pri-elektrofizioloskih (EF) postopkih. Sistem vkljucuje dva mehanizma za izvajanje
3D-preslikavanja in krmiljenja: (a.) neprekinjeno preslikavanje na osnovi bolnikovih srénih signalov iz
intrakardialnih katetrov ter povrSinskih elektrod EKG, ter (b.) neprekinjeno lokalizacijo magnetnih in
impedancnih sledilnih katetrov. Ta-dva.mehanizma sta podrobno opisana spodaj.

1.2.1 '~ Neprekinjeno preslikavanje

Funkcija'neprekinjenega preslikavanja uposteva uporabnisko dolo¢ena merila za sprejemanje utripa,
s katerimi dolodi, kateri utripi-se vkljucijo v preslikavo..Ko uporabnik s katetrom za preslikavanje
preckavotlino, bo programska oprema samodejno dodajala ali zavracala utripe na preslikavi glede na
skladnost z merili za sprejemljivost utripov: Preslikave so-prikazane kot barvno oznacene preslikave.

1.2.2 Neprekinjena lokalizacija in sledenje katetra
Sistem omogoca sledenje katetrom z uporabo:magnetnih in impedancnih-lokalizacijskih tehnologij.

Magnetna lokalizacija -uporablja. magnetno lokacijsko tipalo, 'vgrajeno v katetre z magnetnim
sledenjem, za merjenje-magnetnih polj; ki jih-ustvari generator za dolocanje polozaja pod mizo za
bolnika. Ti odcitki tipala za‘magnetno polje se ‘posredujejo-programski opremi sistema, ki potem
podatke uporabi za dolocanje.in-prikaz polozaja katetra.

Impedancna lokalizacija-deluje tako, da-usmerja majhne elektricne tokove med vel povrsinskimi
elektrodami in meri napetost na vsaki elektrodi sledilnega impedan¢nega katetra. Te vrednosti
napetosti se posredujejo programski -opremi sistema, ki_potem podatke uporabi za dolocanje in
prikaz poloZaja katetra.

1.3 Informacije za uporabnika

Upravljanje sistema je omejeno na zdravnike z licenco-in specialiste za preslikave druzbe Boston Scientific.
Sistem lahko uporabljajo samo uporabniki, ki izpolnjujejo ta merila.

2. PREDVIDENA UPORABA
Sistem preslikavanja OPAL HDx (sistem) je trirazsezni (3D) sistemyza preslikavanje in krmiljenje, ki se uporablja
pri EF-postopkih. Postaja SiS in z njo povezana dodatna oprema omogocajo podatkovne poti za povezavo
z zunanjimi vhodnimi/izhodnimi napravami (npr. katetri in snemalnimi sistemi) ter sluzijo kot podatkovni
tokokrog za delovno postajo in programsko opremo sistema.
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INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem preslikavanja OPAL HDx in dodatna oprema so namenjeni katetrskemu atrijskemu in ventrikularnemu
preslikavanju. Sistem preslikavanja omogoca vizualizacijo intrakardialnih katetrov v realnem ¢asu in prikaz srénih
preslikav v Stevilnih razli¢nih oblikah. Na zaslonu sistema se lahko posnamejo in prikaZejo tudi zajeti bolnikovi
signali, vklju¢no s povrsinskim EKG in intrakardialnimi elektrogrami.

. 1ZJAVA O KLINICNIH KORISTIH

Sistem preslikavanja OPAL HDx je ucinkovito diagnosti¢no orodje za sr¢ne elektrofizioloSke (EF) postopke. Kadar
se sistem preslikavanja OPAL HDx uporablja skupaj z zdruzljivimi katetri za preslikavanje in/ali ablacijskimi
katetri, omogoca vizualizacijo intrakardialnih katetrov v realnem ¢asu in prikaz sr¢nih preslikav v izbranih
oblikah pri minimalno invazivnih-posegih, kar zdravniku pomaga odkriti izvor aritmije znotraj sréne votline.
Zajem trirazseznih (3D) elektroanatomskih preslikav in drugih bolnikovih podatkov, kot so povrSinski EKG in
intrakardialni elektrogrami, na zaslonu zdravniku prikazuje diagnosticne podatke, kar predstavlja splosno korist
pri odkrivanju in zdravljenju sr¢nih aritmij. V-nasprotnem primeru lahko neuspesno zdravljenje sr¢ne aritmije
privede do simptomov, kot so kratka sapa, palpitacije, omotica, sinkopa, bolecina v prsnem koSu, mozganska
kap ali nenadna'sréna smrt.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane:

. OPOZORILA

Sistem preslikavanja-OPAL HDx (sistem) je namenjen uporabi z drugimi medicinskimi pripomocki v EF-
laboratoriju. Pred vsako preiskavo pozorno preberite dokumente z navodili za uporabo vseh medicinskih
pripomockov; ki se bodo med preiskavo uporabljali. Upostevajte vse kontraindikacije, opozorila in svarila. Ce
tega ne naredite, lahko pride do poSkodbe uporabnika ter bolezni, poskodbe ali smrtibolnika.

e Pred zaCetkom preiskave s preslikavo pozorno preberite ta celoten dokumentin navodila za uporabo vseh
drugih izdelkov. Obvezno‘morate v celoti razumeti in-dosledno upoStevativsa opozorila, svarila in navodila.
Neupostevanje navodil lahko privede do-poskodbe opreme, nepravilnega delovanja sistema ali poskodbe
bolnika ali uporabnika.

« Diagnosticiranje in‘zdravljenje sr¢nih aritmij z uporaba sistema skupaj z ablacijo in drugimi medicinskimi
pripomocki lahko predstavlja tveganje'nezelenih dogodkov. NeZeleni dogodki (npr. perforacija srca, nove
aritmije, poslab3anje obstojecih aritmij) lahko zahtevajo dodatno intervencijo.

e Sistema ne uporabljajte za‘usmerjanje signalov spodbujanja za zivljenjsko podporo. Skozi sistem se lahko
usmerijo samo signali diagnosti¢ne stimulacije (npr. indukcije). Uporaba sistema za usmerjanje spodbujanja
za vzdrZevanije Zivljenja lahko povzroci podaljsano bradikardijo.

¢ Zazacetek ali zaustavitev stimulacije vedno uporabite krmilnike na zunanjem stimulatorju. Sistem usmerja
samo od zunaj ustvarjene in nadzorovane signale stimulacije do izbrane elektrode in kanala.

o Katetra za Qreslikavanje INTELLAMAP ORION ne kondicionirajte, kadarje v.zunanjem ali-notranjem stiku z
bolnikom. Ce je ob kondicioniranju v stiku z bolnikom, lahko povzroci poSkodbo bolnika, vkljucno z novimi
aritmijami ali poslabSanjem obstojecih aritmij.

e Vsi pripomocki, prikljuceni na strojno opremo sistema, morajo-biti samostojno skladni z zahtevami standarda
IEC 60601-1in drugimi zadevnimi varnostnimi standardi. Kombinirana konfiguracija strojne opreme mora biti
prav tako skladna z varnostnimi standardi IEC 60601-1. Uporaba strojne opreme sistema skupaj z dodatno
opremo in pripomocki, ki niso skladni z ustreznimi standardi, lahko zmanjsa varnost sistema, poskoduje
opremo, povzro¢i nepravilno delovanje sistema ali poskoduje bolnika ali uporabnika.
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e Med EF-postopki ne uporabljajte sistema preslikavanja OPAL HDx kot naprave za spremljanje EKG. Za
preprecevanje zakasnitev pri zdravljenju Zivljenjsko nevarnih aritmij je treba sistem vedno uporabljati skupaj
Z napravo za snemanje/spremljanje EKG.

e Sistema preslikavanja OPAL HDx in njegove dodatne opreme ne uporabljajte v okolju, bogatem s kisikom,
ali v blizini vnetljivih anestetikov.

e Zazagotavljanje ustreznih klini¢nih odlocitev uporabite fluoroskopijo, ultrazvok, preslikavanje spodbujanja ali
druge tehnike vizualizacije, da potrdite rezultate preslikavanja in polozaj katetra. Anatomsko preslikavo vedno
primerjajte z bolnikovo pricakovano anatomijo. Nepravilna lokalizacija katetra lahko privede do nepravilnega
klinicnega sklepa ali poSkodbe bolnika.

e Strojna oprema sistema se sme prikljuciti samo na funkcionalno, ustrezno testirano glavno elektri¢no vti¢nico
z zasCitno ozemljitvijo. Ne uporabljajte podaljSkov kablov ali adapterjev za neozemljene vti¢nice. Uporaba
okvarjene ali neozemljene glavne elektri¢ne vticnice poveca tveganje elektricnega udara in nepravilnega
delovanja sistema.

¢ Ssistemom je dovoljeno uporabljati samo RF-ablacijske generatorje MAESTRO, IBI, Ampere, SMARTABLATE,
EP-Shuttle ali INTELLAGEN. Sistema-ne uporabljajte z drugimi RF-ablacijskimi generatorji. Zdruzljivost z
drugimi RF=ablacijskimi-generatorji ni bila dokazana.

¢ Pred zaCetkom preiskave s-preslikavanjem pozorno preberite navodila za uporabo RF-ablacijskega
generatorja. Nepresezite omejitev moci, kivjih je dolocil proizvajalec.

o Na ablacijsko priklju¢no.omarico socasno ne prikljuite'vec kot enega ablacijskega katetra. To namrec lahko
poskoduje bolnika.

e Dazmanjsate tveganje elektritnega udara aliposkodbe opreme, strojne opreme sistema ne istite, ko je
priklju¢ena na napajanje, vklopljena ali priklju¢ena na bolnika. Cis¢enje sistema, ko se ta uporabljain je
priklju¢en na napajalnivir, lahko povzroci elektri¢ni-udar, ki lahko-privede do poskodbe ali smrti bolnika ali
uporabnika:

e Da zmanjSate tveganje elektricnega udara, zagotovite, da nobeni kabli in-elektrode za EKG niso v stiku z
drugimi prevodnimi deli; vklju¢no z ozemljenimi.

e Da zmanjSate tveganje elektricnega udara med defibrilacijo, zagotovite, da so izpostavljene konice prikljuckov
na izhodni omarici EKG vedno znotraj neprevodne zascite, ki je vgrajena v izhodne omarice EKG. Ne
uporabljajte izhodne omarice EKG, ¢e je zasCita poSkodovana.

» Sistem kot del svojega normalnega delovanja ustvarja elektri¢na impedanéna polja. Pri:istem postopku ne
uporabljajte drugih sistemov, ki prav tako ustvarjajo elektri¢cna impedancna polja, sajlahko-to ovira normalno
delovanje sistema ter zmanjsa kakovost dolocanja poloZaja katetra.in signalov.

* Generatorja za doloanje poloZaja ne uporabljajte, ¢e je manjkot 200 mm-oddaljen-od vsajenega pripomocka
CIED (sr¢nega vsadnega elektronskega pripomocka). To lahko vpliva na-spodbujanje pripomocka CIED,
zacasno prekine dovajanje zdravljenja pri tahikardiji ali povzroci neudobje bolnika.

7. VARNOSTNI UKREPI

7.1 Splosno

e Pred uporabo strojne opreme sistema skrbno preglejte vse komponente:sistema. Ne uporabite nobene
komponente, ki kaze znake poskodbe ali okvare.

 Komponent sistema ne spusdajte z visine in jih ne izpostavljajte €ezmernim udarcem. Ce komponente
padejo z viSine ali mocno udarijo ob trde predmete, se lahko-poskodujejo in posledi¢no povzrocijo
nepravilno delovanje sistema. Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na podporo druzbe
Boston Scientific.
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Da zmanjSate tveganje padca ali poSkodbe opreme, bodite previdni pri vstavljanju/odstranjevanju
komponent. Po potrebi naj pripomocke, kot je generator za dolocanje poloZaja, prikljucita ali odstranita
dve osebi.

Za podatke o motnjah elektromagnetne zdruzljivosti si oglejte Preglednica 5 in Preglednica 6.

Sistema OPAL HDx ne uporabljajte blizje kot 30 cm (12 in) od naprav za brezzi¢ni prenos energije (WPT)
in mobilnih naprav 5G, saj bi sicer lahko elektromagnetne motnje teh pripomockov poslabsale delovanja
te opreme.

1.2 Signalna postaja
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1.4

Signalnevpostaje (SiS) ne postavljajte tako, da bi bilo tezavno odklopiti napajalni vir iz glavne elektricne
vticnice. Ce je treba postajo SiS izolirati od glavne elektri¢ne vticnice, odklopite napajalni kabel.

Pred uporabo strojne opreme sistema na sprejemno omarico za izenacevanje potenciala prikljucite vrata
za izenaCevanje potenciala na zadnjiplos¢i postaje SiS, da zmanjSate tveganje elektricnega udara. To
povezavoje treba-ohranjati ves Cas.

Uporabljajte samo -napajalni vir in‘napajalni kabel za SiS, ki ga sistemu priloZi druzba Boston Scientific.
Uporaba drugega napajalnegavira ali napajalnega kabla lahko poSkoduje postajo SiS.

Napajalnega vira-za SiS ne prikljucite ali odklopite, Ce je enota vklopljena. To bo zmanjsalo tveganje
poskodbe opreme.

Pred Cis¢enjem odklopite postajo SiSz-napajalnega vira, da zmanjSate tveganje elektricnega udara.

Vsebnikov vode ali drugih tekocin ne postavljajte neposredno na postajo SiS ali druge komponente
sistema ali v-njihovo blizino. To zmanjsa tveganje elektricnega udara in/ali poskodbe postaje SiS.

Med uporabo postaje SiS'ne zastirajte zracnika. To lahko povzroci pregrevanje postaje SiS, kar lahko
vplivana delovanje sistema.

Postaje SiS ne uporabljajte, Ce’je naloZzenana druge pripomocke ali v-blizini drugih naprav ali opreme.
Postajo-SiS vedno prenasajte z obema rokama.

Postajo SiSinz njo povezano dodatno opremo vedno-postavite na ravne, stabilne povrsine. To bo
zmanjsalo tveganje padca ali-prevracanja opreme.

Pred ablacijo z impulznim poljem odklopite vse vhode za-bolnika'iz postaje SiS. Ce jo imate, lahko
uporabite dodatno opremo, ki omogoca samodejen odklop vhodov za bolnika pred ablacijo z impulznim
poljem. Ce pustite vhode zabolnika med izvajanjem ablacije zimpulznim poljem priklopljene, se lahko
postaja SiS poskoduje.

Ce je usmerjanje signala stimulacije skozi programsko 0premo neuspe$no;, bo morda potrebna
neposredna stimulacija. Premostitveneé kable stimulatorja prikljucite na katerikoli enojni parvrat za
neposredno stimulacijo nad vhodnimi vrati M, A, B ali ABL. V vrata za neposredno stimulacijo nad
vhodnimi vrati M, A in B se prikljudi zunanji-stimulator nakanala-61in.62 prikljucene razsiritvene Skatle.
Vrata za neposredno stimulacijo nad vrati ABL se prikljucijo.na kanala 1in-2 na ablacijskem katetru.

Predvideni dodatni deli

Ablacijskih katetrov INTELLANAV XP ali INTELLANAV MIFI-XP ne uporabljajte skupaj z ablacijsko
priklju¢no omarico EP-Shuttle.

Delovna postaja

Vsebnikov vode ali drugih teko¢in ne postavljajte neposredno na delovno postajo ali druge komponente
sistema ali v njihovo bliZzino. To zmanjsa tveganje elektricnega udara in/ali poskodbe delovne postaje.
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Za postavitev ali prenasanje delovne postaje in z njo povezanih dodatkov uporabljajte samo ravne,
stabilne povrsine. To bo zmanjsalo tveganje padca ali prevracanja opreme.

1.5 Kabli

Uporabljajte samo kable EKG, ki jih je za uporabo s sistemom priloZila druzba Boston Scientific. Kabli
EKG, ki jih priloZi druzba Boston Scientific, so zasnovani in testirani za zas¢ito postaje SiS pred energijo
ob defibrilaciji. Uporaba drugih kablov EKG lahko poskoduje strojno opremo sistema.

Pred uporabo postaje SiS preglejte vse zunanje povezave in kable ter zavarujte vse zrahljane povezave.
Zrahljane povezave lahko vplivajo na to¢nost rezultatov preslikavanja.

Pri prikljucitvi ali odklopu priklju¢kov kablov ne uporabite ¢ezmerne sile. Cezmerna sila lahko poskoduje
prikljucke, kar lahko privede do nepravilnega delovanja sistema.

Kablov ne vozlajte ali zvijajte. Vozlanje'in mocno upogibanje lahko poskodujeta kable, kar lahko privede
do nepravilnega delovanja sistema.

Neuporabljene kable sistema’shranjujte na ¢istem, suhem in varnem mestu, skladnem s smernicami
za shranjevanje, da zmanjSate tveganje poskodbe. Za posebne smernice glede shranjevanja
glejtepaglavje 19.

Neposredna stimuvlacija ni-zdruZljiva's katetrom FARAWAVE. Kateter FARAWAVE ne uporablja
elektrod 61in62. Ce je potrebna neposredna stimulacija, je treba uporabiti drug kateter.

7.6 Elektrika

Né uporabljajte neozemljenih elektricnih vticnic za' napajanje katere koli komponente sistema. Ne
uporabljajte podaljskovkablov-ali adapterjev za neozemljene vti¢nice. Uporaba neozemljenih vticnic,
podaljSkov kablov ali adapterjev lahko poskoduje opremo, povzroci odpoved sistema ali njegovo
nepravilno-delovanje.

1.1 Telesne povrSinske elektrode

Pri prikljucitvi telesnih povrSinskih-elektrod na-prikljucke kanalov bodite previdni.Da zmanjsate tveganje
elektricnega udara, zagotovite, da elektrode-in prikljucki kanalov medsebojno niso v stiku in da niso v
stiku z ozemljitvijo.

Pred prikljuCitvijo elektrod.ustrezno pripravite kozo, dapreprecite signale slabe kakovosti iz telesnih
povrsinskih elektrod. Ne.uporabite cezmerne kolicine gela, saj lahko to povzroci navzkrizni signal med
elektrodami.

Da zmanjSate motnje signala, povrsinske kable EKG napeljite Cez trup in ne vzdolZ njega.

1.8 Okoljski pogoji

Strojne opreme sistema ne izpostavljajte cezmerni vlaznosti, vrocini ali mrazu. Uporaba sistema pri
okoljskih pogojih, ki presegajo priporocila, lahko vplivana njegovo delovanje.

Ob prikljucitvi in odklopu kablov sistema prikljucke-kablov zas(itite pred vodo in vlago. Mokri prikljucki
lahko vplivajo na delovanje sistema.

Prikljuckov kablov ne potapljajte v vodo ali tekoCino. Potopitev v vodo ali tekocino lahko poskoduje
prikljucke, kar lahko privede do nepravilnega delovanja sistema.

e \edno upostevajte smernice za shranjevanje in transport.opreme. Shranjevanje in transport pri skrajnih
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okoljskih pogojih lahko poskodujeta komponente sistema. Za posebne smernice glede shranjevanja in
ravnanja glejte »Tehnicne specifikacije«.
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7.9 Magnetni sistem za dolocanje polozaja

Rocni izklop generatorja za dolocanje polozaja izklopi celotno vizualizacijo katetra in vse funkcije za
dolocanje polozaja, vkljucno z impedancnim sledenjem.

Kablov, ki se uporabljajg skupaj s strojno opremo, ne namescajte manj kot 30 mm od kabla generatorja
za dolocanje polozaja. Ce je razdalja med kabli manjsa od 30 mm, predvsem ob vzporedni postavitvi,
lahko pride do nepravilnega sledenja ali »hrupnih« signalov.

Kabla generatorja za dolocanje poloZaja ne zvijajte v kolut. To lahko ovira magnetno polje generatorja za
dolocanje polozaja, kar lahko privede do nepravilnega sledenja.

Magnetnega sistema za dolocanje poloZaja ne uporabljajte v prisotnosti drugih magnetnih polj ali
velikih Zeleznih kovinskih predmetov. To lahko povzroci nepravilno sledenije.

Generatorja za dolocanje polozaja neé prikljucite ali odklopite, Ce je enota vklopljena. To bo zmanjsalo
tveganje poskodbe opreme.

Generator za'dolocanje poloZaja lahko-ovira druge sisteme, ki uporabljajo tehnologijo na osnovi
magnetnega polja. Pred uporabo teh sistemov skupaj z magnetnim sistemom za dolocanje polozaja se
posvetujte z njihovim dobaviteljem.

Generator za dolocanje poloZaja-lahko ovira fluoroskopijo ali-druge nacine slikanja. Pred uporabo teh
sistemov-skupaj z magnetnim sistemom za dolocanje polozaja se posvetujte z njihovim dobaviteljem.

Generator za dolocanje-polozaja lahko ovira vsajene‘srcne vsadne elektronske pripomocke (CIED).

Pri preslikavanju bolnika s takim pripomockom razmislite o priklicu podatkov na pripomocku pred
postopkom in po njem. S tem-boste odkrili vse spremembe v programiranih parametrih, ki jih lahko
potem popravite, preden.bolnika prestavite v sobo za postopek. Za dodatne informacije glejte navodila
proizvajalca pripomocka CIED.

Cejé treba med uporabo sistema priklicati podatke iz vsajenega pripomocka CIED ali ga programirati,
zacasno izklopite generatorza dolocanje polozaja tako, da uporabite zaslonski gumb na orodni vrstici za
oznacevanje in urejanje preslikav.

710 Cis¢enje in razkuzevanje

Sestavnih delov sistema ne potapljajte v-vodo,Cistilne raztopine ali:tekoCino. Preprecite vstop tekocin
v zracnike. Zagotovite, da prikljucki ostanejo-suhi. Neupostevanje smernic za ¢is¢enje lahko privede
do poSkodbe opreme ali-nepravilnega delovanja sistema ter lahko:iznici vsa jamstva ali pogodbe o
servisiranju.

Za preprecevanje poskodb ali nepravilnega delovanja opreme ne poskusajte sterilizirati opreme, ki je ob
dobavi nesterilna.

Da preprecite poskodbe in nepravilno delovanje opreme, ne vstavljajte nicesar (npr. paliic za usesa ali
igel) v prikljucke kablov ali vrata ali odprtine-opreme.

Da zmanjSate tveganje elektricnega udara, pred ¢iscenjem katere koli-elektricne opreme najprej izkljucite
pripomocek, potem pa ga odklopite z napajanja.

Med delovanjem sistema ne Cistite njegovih komponent. Cis¢enje opreme med uporabo poveta
tveganje elektricnega udara, nepravilnega delovanja sistema.in padcapripomocka.

Ne uporabljajte kablov EKG, katerih koli drugih kablov ali komponent sistema, ¢e so umazani ali
kontaminirani s kuznimi ali potencialno kuznimi materiali. Uporaba umazanih ali kontaminiranih
pripomockov poveca tveganje resnih okuzb pri bolnikih ali kontaminacije drugih bolnikov ali
uporabnikov. Umazane ali kontaminirane kable in opremo je treba prenehati uporabljati ter jih odistiti
skladno z uveljavljenimi postopki protokola ustanove ali zamenjati.

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, s, 51970034-29A



BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, sl, 51970034-29A

e Opremo za veckratno uporabo pred vsako ponovno uporabo vedno ocistite skladno z uveljavljenim
protokolom ustanove.

e Za(iSCenje komponent sistema ne uporabljajte razkuzil, kot sta glutaraldehid ali vodikov peroksid.
e Za(iScenje komponent sistema ne uporabljajte topil, kot je aceton.

711 Popravilo ali zamenjava

e Uporabljajte samo opremo, prikljucke in dodatke, ki jih dobavlja ali priporo¢a druzba Boston Scientific.
Uporaba druge opreme, prikljuckov in dodatkov lahko povzroci poskodbo opreme ali nepravilno
delovanje sistema.

* Ne poskusajte popraviti, spremeniti ali odpreti nobenega dela strojne opreme sistema. Poskus popravila,
ki ga izvedejo nepooblas¢eni posamezniki, lahko privede do poskodbe uporabnika ali poSkodbe opreme
ali nepravilnega delovanja sistema. Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na podporo
druzbe Boston Scientific.

712 Odlaganje med odpadke
Vse zunanjein dostopne povrsine tega sistema je treba oistiti in razkuziti skladno z navodili za

razkuzevanje vrazdelku 16.2.V Ciscenje vkljucite vse navadne odstranljive kable (napajalni kabel, video kabli,
dodatna oprema-itd.). Izdelka ne‘sezgite; zakopljite ali zavrzite med obicajne odpadke. Sistem odloZite med

odpadkevarno in skladno s-pravili bolnisnice ter administrativnimi in/ali lokalnoupravnimi predpisi.

8. NEZELENI DOGODKI

Vsi'mozniklini¢ni zapleti so-vecinoma povezani zdodatno opremo v obliki diagnosticnih ali ablacijskih katetrov,
ki se uporabljajo.skupaj’s sistemom, in-ne s.samim sistemom. Za vec informacij o moznih nezelenih ucinkih naj
uporabnik prebere ustrezne dokumente z navodili za uporabo katetrov in ablacijskih generatorjev, ki se bodo
uporabili med sejo preslikavanja.

Kot pri drugih sistemih preslikavanja je lahko sistem preslikavanja OPAL HDx povezan z manjsimi ali vedjimi
klini¢nimi zapleti, znacilnimi za intrakardialne posege. Mozni nezeleni-dogodki, povezani z uporabo sistema,
med drugim vkljucujejo naslednje:

8.1 Aritmije

Zaradi programirane elektricne stimulacije, ki-se izvaja med EF-diagnosti¢nimi postopki.in uporabo
katetra, so bolniki, pri katerih-se izvaja EF-postopek, izpostavljeni morebitnemu tveganju aritmij. Zaradi
hitrega spodbujanja in/ali pojava aritmije lahko bolnik obcuti neudobje. Ker sistem nima aktivne vioge
pri RF-ablaciji, obstaja tveganje, da ucinkovitost RF-ablacijskega postopka ne bo optimalna:in da se bo
obravnavana aritmija ponovila.

8.2 Napacna interpretacija podatkov
Lokalizacija

Neustrezna lokalizacija katetra lahko privede do napacne‘interpretacije klinicnih podatkov.in mozZnosti
posledi¢ne poskodbe bolnika. Za zagotavljanje ustreznih klini¢nih odlocitev mora zdravnik uporabiti
fluoroskopijo, ultrazvok, preslikavanje spodbujanja ali druge tehnike vizualizacije, da potrdi rezultate
3D-preslikavanja in polozZaj katetra.

Nepravilne meritve sile

Nepravilen prikaz meritve sile ali napacna interpretacija prikazane sile lahko privede do uporabe cezmerne
sile pri preslikavanju ali ablaciji. Uporabnik mora upostevati vsa prikazana sporoila na sistemu. Ce
uporabnik ali upravljavec med preslikavanjem ali ablacijo uporabi cezmerno silo, lahko pride do perforacije
miokardija, kontuzije miokardija ali poskodbe miokardija.
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1.

8.3 Elektricne nevarnosti

Pri vseh elektricnih sistemih obstaja tveganje elektricnega udara pri uporabniku, bolniku in servisnem
predstavniku.

Opomba: Ce pride do resnega incidenta, povezanega s pripomo¢kom, vklju¢no z vsemi smrtmi bolnikov
pri posegih, pri katerih se je uporabil izdelek BSC, je treba o dogodku porocati druzbi BSC in pristojnemu
organu drZave ¢lanice, v kateri prebivata uporabnik in/ali bolnik.

SKLADNOST S STANDARDI

Komponente strojne opreme sistema so skladne z naslednjimi standardi:
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 |EC 62366-1:2015+AMD1:2020

NACIN DOBAVE

Sistem je ob dobavi pakiranv.vec transportnih Skatlah, ki jih prevaza splosni prevoznik.
Ne uporabite, Ce je katera Skatla pred uporaboposkodovana ali nenamerno odprta.
Ne uporabite; ¢e so.0znake nepopolne alineitljive.

NAVODILA ZA'UPORABO

11.1 Nastavitev.in namestitev

Nastavitev in namestitev strojne opreme-sistema preslikavanja OPAL HDx (sistema) mora opraviti
pooblasceni predstavnik druzbe Boston Scientific. Zatesnjeno ovojnino izdelka lahko odpre samo ustrezno
pooblasceno osebje.

11.2 Glavne komponente strojne opreme
Sistem sestavljata dve glavniskupini strojne opreme:

e postaja SiS in'znjo povezana dodatna oprema, obicajno namescena poleg mize za preglede
v EF-laboratoriju, ter

e delovna postaja in z njo povezana dodatna oprema, ki se obicajno uporablja v kontrolnem obmocju
EF-laboratorija.

11.3 Signalna postaja
Funkcija

Signalna postaja (SiS) (Slika 1) sprejema signale iz intrakardialnih katetrovin elektrod EKG, ki se uporabljajo
med EF-postopki. Intrakardialni signali se zbirajo'iz magnetnih-sledilnih katetrov Baston Scientific in drugih
katetrov, ki so na sistem prikljueni prek razsiritvenih Skatel (Slika 3). Postaja SiS-ojaca in digitalizira signale
katetra in signale EKG ter jih posreduje delovni postaji-za obdelavo in prikaz v realnem Casu. Postaja SiS
lahko socasno ustvarja in zbira signale, ki se uporabljajo za dole¢anje polozZaja katetra in sledenje (Slika 1).
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Slika1. Pregled postaje SiS

11.4 Opis sprednje plosce postaje SiS
Specifi¢ni vhodni in-izhodni kabli so-prikljucenina ustrezajocavrata na sprednji plos¢i postaje SiS (Slika 2
in Preglednica 1). Vrata od 1 do 5'naSlika 2 so'vhodna. Vrata'6, 7,8in 9 so-izhodna. Troje vrat, oznacenih z
M, A in B v zgornji.vrstici,je vhodnih vrat za intrakardialni signal. Vhodna vrata za EKG so takoj desno od
vrat B. Vsaka vhodnavrata imajo ustrezna izhodna vrata takoj pod njimi. Osem vhodnih in izhodnih vrat
ima barvne oznake, ki so skladne z identifikacijskimi-obrocki na prikljuckih kablov. Umbilikalni kabel s svetlo
modrim obrockom, ki se uporablja skupajs katetrom za preslikavanje INTELLAMAP-ORION, se lahko prikljuci
samo na vhodna vrata M. Kabelrazsiritvene Skatle s temno:modrim obrockom (Slika 3) se lahko prikljuci na
vhodna vrata M, A in B. Vhodni kabel EKG s sivim obrockom (Slika 4)se priklju¢i na-vhodna vrata EKG s sivim
obrockom.

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058P), OPL HDX HW OUS, MB, SPRL BND MAN, sl, 51970034-29A
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Slika:2. Sprednja plosca postaje SiS

Kabli za neposredno prikljucitev IC (Slika 10).in kabel Rhythmia IC Out 72 (Slika.12) se lahko prikljucijo na
izhodna vrata M, Ain B v spodnjivrsti, kar omogoca prenos intrakardialnih-vhodnih signalov s postaje SiS
na snemalni sistem. Kabel za-neposredno_prikljucitev EKG (Slika 11) aliizhodna omarica EKG (Slika 13) se
lahko prikljuci na spodnjavrata EKG, kar omogoca prenos podatkov o povrSinskem EKG na snemalni sistem.

Drugi elementisprednje plosce SiS-so opisani v Preglednica 1in Preglednica 2.

Preglednica 1. Elementi sprednje plosce postaje SiS

|'| + Neposredni vhod za zunanji
- stimulator

Neposredni vhodi za signal zunanjega stimulatorja, prikljuceni na vrata
razsiritvene Skatle 61in62.

-}::I— SvetleCa dioda stanja

Prikazuje pripravljenost postaje SiS.

Za opis funkcije‘svetlece diode stanja glejte del dokumenta
(Preglednica2). Postaje SiS ne uporabljajte, ¢e lucka ne deluje, kot je
opisano —obrnite se na podporo druzbe Boston Scientific.

" + Neposredni vhod za zunanji
- stimulator

Neposredni vhod za signal zunanjega stimulatorja, ki vodi do elektrod
ablacijskega katetra 1in 2.

1 Vhodna vrata M

e Zbirajo signale preslikavanja neposredno iz katetra za preslikavanje
INTELLAMAP ORION prek umbilikalnega kabla.

e Zbirajo signale iz katetrov, prikljuenih na razsiritveno Skatlo.
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Preglednica 1. Elementi sprednje plosce postaje SiS (nadaljevanje)

Zbirajo signale iz katetrov, prikljuenih na razsiritveno Skatlo ali modul
2 Vhodna vrata A sistema preslikavanja FARASTAR.
3 Vhodna vrata B Zbirajo signale iz katetrov, prikljucenih na razsiritveno Skatlo.
Zbira signale iz telesnih povrsinskih elektrod, prikljucenih na kabel EKG.
4 Vhod EKG POZOR: Uporabljajte samo kable EKG, ki jih postaji SiS priloZi druzba
Boston Scientific. Kabel za trup EKG je del zasCite postaje SiS pri
defibrilaciji.
5 Vhod ablacijske priklju¢ne Priklju¢na tocka za kabel, prikljucen na ablacijsko prikljuno omarico, ali
omarice za modul sistema preslikavanja FARASTAR.
Izhod signala v snemalni sistem iz vhodnih vrat M: kateter za
6 Izhodna vrata M preslikavanje INTELLAMAP ORION ali katetri, prikljueni na razsiritveno
Skatlo.
Izhod signala v snemalni sistem iz katetrov, prikljucenih na vrata A na
7 Izhodna vrata A + ABL NP O A IS, 0
razsiritveni.skatli, in ablacijskega katetra.
8 Izhodna vrata B Izh(v)_d_SIgngIva v s_nemalm sistem iz katetrov, prikljucenih na vrata B na
razsiritveni-skatli.
9 I2h0d EKG Posreduje signale EKG snemalnemu sistemu prek kabla za neposredno
prikljucitev ali-izhodne omarice EKG (Slika 13).
10 Vhod za obliz Priklju¢na‘tocka za mrezni povezovalni kabel.
O A Zazene proces kondicioniranja katetra za preslikavanje
" Gumb za kendicioniranje INTELLAMAP.ORION.
12 Rgzerwrang 23 ypgitabo X Trenutno se-ne uporablja.
prihodnosti
Omogoca prikljucitev na izhod za zunanji signal stimulatorja.
13 Vhod za stimulator OPO_ZORILO: Sk_up_aj S siste_mom preflikava_n_ja OPAL HDx se _
smejo uporabljati samo stimulatorji s certifikatom skladnosti
s standardom IEC 60601.
14 Rezervirano za uporabo v Trenutno se ne uporablja.

prihodnosti

Preglednica 2. 3t Stanja indikatorjev v obliki svetletih diod na postaji SiS

Stanje Pomen
indikatorja

Potreben ukrep

. Napajanje izklopljeno

UTRIPA

Brez
ZATEMNJEN
. Poteka inicializacija strojne opreme postaje Ce inicializacija postaje SiS traja ve¢ kot dve minuti,
SiS. se obrnite na podporo druzbe Boston Scientific.
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Preglednica 2. Xt Stanja indikatorjev v obliki svetlecih diod na postaji SiS (nadaljevanje)

Stanje Pomen Potreben ukrep
indikatorja
e . . y 1. Podatkovni kabel iz opticnih vlaken prikljucite
' Inicializacija strojne opreme je koncana, e )
A : o na postajo SiS in delovno postajo.
postaja SiS je pripravljena na komunikacijo . O . . .
. 2. Nadelovni postaji zacnite sejo preslikavanja
UTRIPA z delovno postajo. 3
V ZIVO.
. Sistem preslikavanja OPAL HDx je
opolnoma delujo¢ Brez
SVETI Pop
Ugotovliend napaka Postaje SiS ne uporabljajte.
SVETI g J P Obrnite se na podporo druzbe Boston Scientific.

Opomba: Prikljucitev podatkovnega kabla iz opticnih viaken in zacetek seje preslikavanja V ZIVO se lahko
izvedeta v-poljubnem vrstnem redu. Podatkovni kabel iz opticnih vlaken se lahko prikljuci pred vklopom strojne

opreme.

11.5:Vhodi na sprednji plosci postaje SiS

1.5.1

11.5.2

Druzina katetrov INTELLAMAP. ORION

Kateter za preslikavanje INTELLAMAP ORION se lahko uporabi skupaj-s sistemom, tako da se njegov
umbilikalnikabel prikljuci na IN-M. Ta kateter je treba pred uporabo kondicionirati, glejte poglavje 15.

Razsiritvena skatla

Razsiritvena -Skatla. in njen “prikljucni. kabel (Slika 3) 'sta fizicni-vmesnik med postajo SiS in
diagnosticnimi katetri. Eden-od koncev prikljuCnega kabla je barvno oznacen s temno modrim
obrockom; drugi nima barvne oznake. Barvno oznaceni konec se prikljuci na postajo SiS, drugi pa na
razSiritveno Skatlo. Razsiritvena Skatla je sestavljena iz vec kolon standardnih 2-mm vrat, varnih za
dotikanje, kot vhodov (skupno 64),in enih vecpolnih izhodnih vrat. Pol 1 (zelen) na razsiritveni Skatli,
prikljuceni na vrata A ali vrata B, postane vhod za referencno elektrodo sistema.

Z eno razsiritveno skatlo je'mogoce socasno prikljuiti vec katetrov ali pripomockov, kar je odvisno od
postopka in potreb uporabnika. Vsaka razsiritvena skatla prikazuje priklju¢ena vhodna vrata SiS, tako
da zasveti ustrezen indikator M, A ali B'na razsiritveni Skatli.

Dva od 64 ustrezajocih prikljuckov se“lahko uporabita tudi-za uporabo zunanjega stimulatorja.
Prikljucka 61 (rdec) in 62 (¢rn) sta fiksno prikljucena na neposredne prikljucke stimulatorja SiS, ki so
nad (in povezani z) vhodnimi vrati M,A in B. Prikljucka 61 in 62 se uporabljata za stimulacijo, Ce
je razsiritvena Skatla prikljucena na sistem, zunanji stimulator pa na-neposredna vhodna vrata za
zunanji stimulator, povezana z doloCenimi vrati'M, Aali B, ki se uporabljajo. Ta dva prikljucka se lahko
uporabita za rocno prikljucitev intrakardialnega katetra.na signal stimulacije, ce tako zelite.
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Slika 3. Razsiritvena skatla in kabel

11.5.3- Vhodni kabli EKG

Kabel EKG (Slika 4) vkljucuje_dva pomozna kompleta kablov (krak in kable za prsni kos), s katerima
se prikljucitretji kabel (kabel za trup)..Celoten komplet kablov EKG zbira signale telesnih povrsinskih
elektrod za postajo.SiS. Signali se postaji-SiS posredujejo prek vrat IN-ECG na sprednji plosci postaje
SiS. Kabli EKG so-na voljo v razli¢icah AAMI in IEC.

Slika 4. Vhodni kabel EKG (AAMI)
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11.5.4 Ablacijska priklju¢na omarica
Sam sistem ne dovaja RF-ablacijske energije; za ta namen se uporabljajo zunanji RF-generatorji.

OPOZORILO: S sistemom uporabljajte samo RF-ablacijske generatorje MAESTRO, IBI, Ampere,
SMARTABLATE, EP-Shuttle ali INTELLAGEN. Sistema ne uporabljajte z drugimi RF-ablacijskimi
generatorji. ZdruZljivost z drugimi RF-ablacijskimi generatorji ni bila dokazana.

Ablacijska priklju¢na omarica je potrebna za prikljucitev ablacijskega katetra na sistem. Priklju¢na
enota za ablacijo preusmeri intrakardialne signale ter podatke o lokaciji, ki jih zazna ablacijski kateter,
v sistem preslikavanja in‘preprecuje vpliv RF-energije na lokalizacijo katetra ter druge funkcije sistema
preslikavanja. Priklju¢na enota za ablacijo prav tako posreduje podatke o temperaturi in impedanci
konice katetra ter RF-energijo-med RF-generatorjem in ablacijskim katetrom.

Priklju¢na enota za ablacijo se prikljuci na
o RF-generator,
o podaljSek kablaza ablacijskikateter,

vhodna vrata za ablacijski kateter na postaji SiS (element 5 na Slika 2 in v Preglednica 1
dokumenta).

11.5.4.1 Ablacijska prikljucna omarica za katetre brez zaznavanja sile

Na voljo je pet razlicic priklju¢nih omaric za prikljuitev RF-generatorjev razlicnih znamk.
Glejte Slika 5, kjer so prikazane znamke generatorjev, zdruZljivih s posamezno priklju¢no
omarico. Vrata za prikljucitev katetrov so podrobno opisana na Slika 6. Katetri INTELLANAV se
prikljucijo na prikljucek, oznacen kot INTELLANAV. Ablacijski katetri-tretjih oseb se prikljucijo
na prikljucek, oznacenkot STANDARD CATHETER (STANDARDNIKATETER). Pri uporabi katetra
INTELLATIP MIFI je razcepljeni podaljsek kabla za kateter priklju¢en na prikljucka, oznacena
kot STANDARD CATHETER (STANDARDNI KATERER) in INTELLATIP MIFI na ablacijski prikljucni
omarici. Konca razcepljenega kabla sta'barvno oznacena, tako da ustrezata prikljuckom na
priklju¢ni-omarici.

POZOR: Ablacijskih katetrov INTELLANAV XP, INTELLANAV MIFI'XP ali INTELLANAV ST ne
uporabljajte skupaj z ablacijsko prikljuéno omarico EP-Shuttle.

OPOZORILO: Na ablacijsko priklju¢no omarico socasno ne prikljucite ve¢ kot enega ablacijskega
katetra. To lahko poskoduje bolnika.

Opomba: Ablacijska prikljucna omarica SMARTABLATE uporablja ablacijski kabel SMARTABLATE,
ki vodi iz sistema SMARTABLATE do katetra CELSIUS (TC/THR), za prikljuitev RF-generatorja
SMARTABLATE.
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Slika 5. Razlicica ablacijske prikljucne omarice za katetre brez zaznavanja sile

INTELLATIP MIFI
INTELLANAV Standardni kateter
\ /

_-_—_i

Slika 6: Prikljucki ablacijske prikljucne omarice

11.5.4.2 Ablacijska priklju¢na omarica za katetre z zaznavanjem sile
Priklju¢na enota za ablacijo RHYTHMIA HDx - INTELLANAV-STABLEPOINT in priklju¢na enota
za ablacijo - INTELLANAV STABLEPOINT (za INTELLAGEN) omogocata uporabo RF-generatorja
in ablacijskega katetra INTELLANAV-STABLEPOINT s sistemom preslikavanja. Poleg drugih
funkcij ablacijske priklju¢ne omarice ta ablacijska prikljucna omarica .usmeri podatke o sili, ki
jih zazna ablacijski kateter, v sistem preslikavanja:
Priklju¢na enota.zaablacijo (Slika 7) se-prikljuci na
a. RF-generator prek kabla, oznacenega z»RF GENERATOR« (RF-GENERATOR),
b. vhodna vrataza ablacijo na sistemu preslikavanja prek kabla, 0znacenega »SIGNAL
STATION« (SIGNALNA POSTAJA).
¢. ablacijski kateter INTELLANAV STABLEPOINT prek kabla za kateter INTELLANAV
STABLEPOINT.
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Slika 7.-Ablacijska prikljucna omarica za katetre z zaznavanjem sile

11:5.5 Premostitveni kabli stimulatorja

Premostitveni kabli stimulatorja (Slika 8) se uporabljajo za prikljucitev zunanjega stimulatorja na
standardna vhodna'vrata za stimulator-(element 13 na Slika 2 in v Preglednica 1) ali neposredna
vhodna vrata za stimulator (oznaena's simbolom J'll na Slika 2 in v Preglednica 1). Razlika med temi
vhodnimi vrati je naslednja:

e Standardna vhodna vrata za stimulator so v spodnjem desnem kotu postaje SiS. Programska
oprema- omogota usmerjanje’ vhodnih -signalov stimulacije: v dolocene intrakardialne
elektrode.

e Neposredna vhodna vrata so nad vhodnimivrati M, A, Bin ABL. Signali, prejeti na katerih koli
od neposrednih vhodnih-vrat M A B, se’ usmerijo na vrata 61in 62:na povezanih razsiritvenih
Skatlah, Signali, prejeti na-neposrednih; vhodnih vratih- ABL; se prek ablacijske priklju¢ne
omarice usmerijo na elektrodi-1.in 2.na-ablacijskem katetru.

Slika 8. Vhodni premostitveni kabel stimulatorja
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11.5.6 Hrbtni obliz za referenco pri dolocanju polozaja

Hrbtni obliZ za referenco pri dolocanju polozaja (hrbtni obliz) se namesti v medialni, stabilni poloZaj na
bolnikovem hrbtu in se uporablja kot referenca pri dolocanju polozaja za sledilni sistem. Hrbtni obliz
ima kabel in prikljucek, ki se prikljucita na kabel za obliz (Slika 9). Z uporabo namenskega prikljucka
mreZni povezovalni kabel povezuje vhod za PATCH (obliZ) na sprednji plos¢i postaje SiS (element 10 v
delih dokumenta Slika 2 in Preglednica 1) in hrbtni obliz.

SIGNAL STATION ot o T J m
—— g

Slika 9. Mrezni povezovalni kabel in prikljucek

11.6 Izhodi na spredniji plosci postaje SiS
Trije spodnji prikljucki so-oznaceniz zeleno kotizhodna vrata IC za zunanje snemalne sisteme. Od leve proti
desni so'ta tri vrata oznacena z OUT-M, OUT-A+asL in QUT-B. Podatkovni signali se snemalnim sistemom
posljejo z uporabo kablov za neposredno prikljucitev-ali kabla Rhythmia IC Out 72.

11.6.1° Neposredni prikljucni kabli IC

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Neposredni-prikljucni izhodni kabli-IC (Slika 10) so oznaceni z zelenimi obrocki-na prikljuckih, ki se
prikljucijo-na postajo-SiS. Ti- kabli-se  uporabljajo. skupaj.-z ojacevalnikom CLEARSIGN in zunanjim
snemalnim.sistemom CardioLab. S sistemoma se_ uporabljajo razlicni kabli in nacini prikljucitve;
glejte poglavje14.

e Qjacevalnik CLEARSIGN - siv neposredni prikljucnikabel CLEARSIGN IC ORION se uporablja na
vratih OUT-M, kadar se uporabljakateterza preslikavanje INTELLAMAP ORION. Crni neposredni
priklju¢ni kabel CLEARSIGN ICA/B je prikljucen nakatera koli od treh izhodnih vrat, kadar se
uporabljajokatetri, prikljuleni na razsiritveno Skatlo. Kadar je ¢rni neposredni prikljucni kabel
prikljucen na vrata QUT-A+ast, se ablacijski podatki izvajajo na-izhodnih vratih 65-72.

e Snemalni sistem-CardioLab -‘neposredni_priklju¢ni kabel CardioLab IC se lahko uporabi
na katerih koli od treh izhodnih vrat. Kadar se'ta kabel uporablja na vratih OUT-A+aBL, se
vsi vhodni podatki na-vratih razsiritvene Skatle 33-40.zamenjajo z ablacijskimi podatki na
izhodnih vratih 33-40.
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QOrion

Neposredni prikljucni kabel Clearsign IC Neposredni prikljucni kabel Clearsign IC

A/B

Neposredni priklju¢ni kabel CardioLab IC

Slika 10. Neposredni prikljucni izhodni kabli IC

11.6.2 . Neposredni prikljucni kabli EKG

Neposredni prikljucni izhodni kabli EKG (Slika 11) so oznaceni s sivimi obrocki na prikljuckih, ki se
prikljucijo.na postajo SiS; ter so.na voljo za ojacevalnik CLEARSIGN in snemalni sistem CardioLab. Oba
kabla se prikljucita na vrata. OQUT-ECG (element 9:na Slika 2 in v Preglednica 1).

Neposredni priklju¢ni kabel EKG za Clearsign

Neposredni prikljucnikabel EKG za CardioLab

Slika 11. Neposredni prikljucni izhodni kabli EKG

11.6.3 Kabel Rhythmia IC Out 72

Kabel Rhythmia IC Out 72 (Slika-12) se uporablja-za prenos izhodnihsignalov iz katerih koli od treh

izhodnih vrat IC na zunanji snemalnicsistem, ki uporablja vhodne podatke za blokiranje.
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Slika 12. Kabel Rhythmia IC Qut 72

11.6.4 Izhodna omarica EKG

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Izhodna omarica EKG (Slika:13) usmerja signale EKG iz postaje SiS v snemalni sistem. Kabel izhodne
omarice EKG se prikljuci na vrata OUT-ECG na sprednji plos¢i postaje SiS (element 9 na Slika 2 in v
Preglednica 1). 1zhodna omarica EKG vkljucuje-neprevodno zascito, ki uporabnika med defibrilacijo
SCiti-pred visoko napetostjo. Na'voljo sta dve razlicici omarice - AAMI in |EC - razlikujeta se glede na
oznake in barve prikljuckov.

OPOZORILO: Da zmanjsate tveganje elektricnega udara med defibrilacijo, zagotovite, da so
izpostavljene konice prikljuckov na‘izhodni-omarici EKG vedno pokrite z zasCitnim, neprevodnim
materialom, prilozenimizhodnim omaricam-EKG. Ne-uporabljajte-izhodne omarice EKG, Ce je zascita
poskodovana.

AAMI IEC
oo ol
ol @ @
@
ol ®
ol » o

Slika 13. Razlicici izhodnih omaric EKG
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11.7 Opis zadnje plosce postaje SiS
Prikljucki na zadnji plos¢i SiS (Slika 14) se prikljucijo na namenski napajalni vir postaje SiS, delovne postaje in
ve¢ dodatkov SiS. Elementi zadnje ploSce so opisani v Preglednica 3.
Diagram prikljuckov zadnje ploSce je na Slika 15.

Slika 14. Vrata na zadnji plosci

Preglednica 3. Elementi zadnje plosce SiS

Vhod za generator za

1 .. v o Priklju¢na tocka za kabel generatorja za dolocanje polozaja.
dolocanje polozaja
5 Podatkovna povezava za Podatkovni kabel.iz opti¢nih vlaken za povezavo z delovno
delovno postajo postajo.
3 Terminal za izenacevanje Priklju¢na tocka za kabel za izenaCevanje potenciala, ki se
potenciala uporablja za.zmanjSevanje tveganja elektricnega udara.
1 Nozno stikalo Prlkljucr_1a tocka Za NoZno stikalo, ki-se uporablja za zagon/
zaustavitev.preslikavanja.
5 Stikalo za vklop/izklop yklopl a_I| |gklop| po_stajo SiS; osvetljen-moder.obrocek pomeni, da
je-napajanje vklopljeno.
Priklju¢na toCka za zunanji napajalni vir.
o o POZOR: Uporabljajte samo napajalni vir in napajalni kabel za SiS,
6 Vhod za elektricno napajanje ki ga sistemu priloZidruzba Boston Scientific. Uporaba drugega
napajalnega vira ali napajalnega kablalahko poskoduje postajo
SiS.
7 Analoana vhodna vrata Priklju¢na tocka za priklju¢ek Phono jack na kablu ANALOG OUT
g (RHYTHMIA) modula sistema preslikavanja (MSM).
8 Rezervirano za uporabo v Trenutno se ne uporablja.

prihodnosti
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Slika ni v realnem merilu - samao za ilustracijo

Slika15. Povezave na zadnji plosci

11.8 Povezave na zadnji plosci SiS

11.8.1 Vhodna vrata za generator za dolocanje polozaja
Generator za dolocanje poloZaja ustvarja magnetno‘polje, ki se uporablja pri tehnologiji magnetnega
dolocanja polozaja. Prikljucni kabel (Slika16) prikljuci generatorna vhodna vrata (element 1.na Slika 14
in v Preglednica 3).
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11.8.2

Slika 16. Kabel generatorja za dolocanje polozaja

Opomba: Obstaja moznost motenj.druge medicinske opreme zaradi generatorja za dolocanje
polozaja.-Za pomembne informacije.o zmanjsevanju morebitnih motenj, ki jih povzroca generator
za dolocanje polozaja, glejte svarila v nadaljevaniju.

POZOR: Generator.za doloanje polozaja lahko ovira druge sisteme, ki uporabljajo tehnologijo na
osnovi magnetnega polja. Pred uporabo teh sistemov skupaj z magnetnim sistemom za dolocanje
polozaja se posvetujte z njihovim dobaviteljem.

POZOR: Generator za dolocanje poloZaja lahko oviravsajene sréne vsadne elektronske pripomocke
(CIED). Pri preslikavanju bolnika s takim pripomoc¢kom razmislite o priklicu podatkov na pripomocku
pred postopkom in po njem. S-tem boste odkrili vse'spremembe v programiranih parametrih, ki jin
lahko potem popravite, preden bolnika prestavite v sobo za postopek. Za dodatne informacije glejte
navodila proizvajalca pripomocka CIED.

POZOR: Ce’je treba med uporabo sistema priklicati podatke iz pripomocka CIED ali ga programirati,
izklopite generator za dolocanje polozaja tako, da uporabitezaslonski gumb na orodni vrstici za
oznacevanije in:urejanje preslikav.

Podatkovna povezava za delovno postajo

Podatkovni kabel iz opticnihviaken (Slika 17) poveze delovno postajo s postajo SiS ter prenasa signale
in podatke, potrebne za dolocanje polozaja in preslikavanje.

Slika 17. Podatkovni kabel iz opticnih vlaken
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11.8.3 Nozno stikalo

Nozno stikalo (Slika 18) EF omogoca neposreden in takojSen nadzor procesa preslikavanjaiz notranjosti
sobe, v kateri se izvaja postopek.

Slika 18. Nozno stikalo

11.8.4 Vhod za elektricno napajanje

Namenski napajalnivir (Slika'19) za postajo SiS dovaja 24 V moci enosmernega toka. Najvecja poraba
modi za napajalnivir je 250 W.

Moskikonec kabla, prikljuenega na napajalni vir, se prikljuci na vrata za napajalni vir na zadnji plos¢i
postaje SiS. Odstranljivinapajalni kabel se prikljuciv ozemljeno glavno elektri¢no vti¢nico za izmenicni
tok ali; kar je'bolj priporocljivo, na-neprekinljiv-napajalni vir (UPS).

R o

Slika 19. Zunanji-napajalni vir SiS

11.9 Opis delovne postaje
Funkcija

Delovna postaja (Slika 20) prejema signale iz postaje SiS. Signale obdela in-ustvari podatke za prikaz na
monitorju delovne postaje v realnem ¢asu.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image

Slika 20. Delovna postaja
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Delovna postaja vkljuCuje racunalnisko strojno opremo, dodatno opremo in programsko opremo, ki
sprejema, interpretira in prikazuje podatke, prejete iz postaje SiS. Ponuja moznosti, ki omogocajo arhiviranje
in pridobivanje preiskav. Delovno postajo je mogoce poloZiti na vozicek, ki omogoca mobilnost.

11.10Zahteve sistema delovne postaje
Vhodna moc: 100 V-240 V, 50 Hz/60 Hz, 8 A.

11.11 Nastavitev delovne postaje

Prvotno nastavitev delovne postaje in prikljuckov za kable izvede pooblasceni predstavnik druzbe
Boston Scientific.

POZOR: Uporabljajte samoopremo, prikljucke in dodatno opremo, ki jih dobavlja ali priporoca druzba
Boston Scientific za uporabo skupajs-sistemom preslikavanja OPAL HDx. Uporaba druge opreme, prikljuckov
in dodatne opreme-lahko-povzroci poskodbo opreme ali nepravilno delovanje sistema.

12. PRIPRAVA NA PREISKAVO S PRESLIKAVANJEM
12.1 Pred prihodom bolnika

12.11 Namestite strojno opremo in prikljucite kable

[ ] ~Postajo’SiS postavite na predvideno mizo ali vozicek, ki je poleg mize za bolnika in rahlo visje
odnje. Sprednja plosca postaje SiS mora biti obrnjena proti mizi in namescena tako, da je kable
mogoce prikljuciti-brez vlecenja, upogibanja, vozlanja ali raztegovanja.

[] “Generator za dolocanje polozaja prikljucite'na.mizo za bolnika z uporabo okvirja za generator
za dolocanje polozaja ali's pomocjo priloZenih trakov. Zagotovite, da je generator za dolocanje
polozaja tik pod bolnikovim trupom.

[] Prepricajte se,daje kabel generatorjaza dolocanje poloZaja pravilno prikljuten na generator za
dolocanje polozaja‘in zadnjo plosco postaje SiS.

[ ] Prepricajte se,da sta prikljucek za napajalni vir in‘prikljucek za kabel iz opti¢nih vlaken na zadniji
plosCi postaje SiS pravilno priklju¢ena in zavarovana.

[ ] Vklopite postajo SiSin delovno postajo.

[ ] Opazujte svetleco diodo stanja na postaii SiS, da potrdite pravilno delovanje.

[ ] Razsiritvene Skatle po potrebi prikljucite navrataIN-M, IN-A, ali IN-B.

[ ] Prepricajte se, da je osvetljeni indikator wvrat (M, A ali’ B) na razsiritveni Skatli-skladen
s prikljuCenimi vrati.

[ ] Prikljucite vhodni kabel EKG na postajo SiS.

[ ] Prikljucite ablacijsko priklju¢no-omarico (specifitno za uporabljeni RF-generator) na postajo SiS
in RF-generator.

[ ] Prikljucite zunanji snemalni sistem na izhodna vrata (OUT-M, OUT-A+asL ali OUT-B):

e Neposredno prikljucite na ojacevalnik Boston Scientific CLEARSIGN: Sivi neposredni
priklju¢ni kabel CLEARSIGN IC ORION se uporablja na vratih OUT-M, kadar se uporablja
kateter za preslikavanje INTELLAMAP ORION. rni neposredni priklju¢ni kabel CLEARSIGN IC
A/B je prikljucen na katera koli od treh izhodnih vrat, kadar se uporabljajo katetri, prikljuceni
na razsiritveno skatlo.
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e Neposredno prikljucite na snemalni sistem GE CardioLab: Neposredni prikljucni kabel
CardioLab IC se lahko uporabi na katerih koli od treh izhodnih vrat. Kadar se ta kabel
uporablja na vratih OUT-A+asL, se vsi vhodni podatki na vratih razsiritvene Skatle 33-40
zamenjajo z ablacijskimi podatki na izhodnih vratih 33-40.

e Kabel Rhythmia IC Out 72 je univerzalen in se lahko uporablja s katero koli kombinacijo
katetrov, vrat in snemalnih naprav.

Prikljucite ustrezne neposredne priklju¢ne kable EKG ali izhodno omarico EKG na izhodni
prikljucek EKG.

Prepricajte se, da je kabel za obliz priklju¢en na vhodni priklju¢ek PATCH SiS.

Ce je treba signale stimulatorja usmeriti prek postaje SiS, prikljucite vhodni premostitveni kabel
stimulatorja navrata STIM IN in zunanji stimulator.

Prepricajte se, da so dodatni prikljucki na zadnji plos¢i (npr. za izenacevanje potenciala in, Ce je
primerno, nozno stikalo) pravilno prikljuceni.

12.1.2 Pripravite delovno postajo

L
[

Prepricajte se, daje kabel iz opti¢nih vlaken pravilno prikljuen in zavarovan.

Ce Zelite prikazati'podatke o ablaciji na programski opremi, preverite povezavo s kablom med
delovno postajo in podatkovnimipriklju¢nimi vrati na ablacijskem generatorju.

12.2 Ob prihodu bolnika

12.2.1 .Vzpostavite potrebne povezave s kabliin katetrom

12.2.2

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Skladno z navodiliza uporabo-na bolnikov-hrbet namestite hrbtni obliz.
Hrbtni obliz prikljuite na mrezni;povezovalnikabel.

Namestite elektrode EKG skladno.z uveljavljenim protokolom ustanove in navodili za uporabo,
prilozenimi’kompletu.oblizev za referenco pri-dolocanju polozaja.

Prikljucite kanale za-ude in'prsni‘kos iz vhodnega kabla EKG'na elektrode EKG.

Prepricajte se; da so prikljucki za elektrode EKG ter kanale za ude in prsni koS varno prikljuceni
na pripomocek za zmanjsevanje Suma.

PrepriCajte se, da so kanaliza ude in prsni ko$ pravilno namesceni vkablu za trup.
Prikljucite diagnosticne katetre narazsiritvene Skatle.

Prepricajte se, da je referencna elektroda sistema-priklju¢ena nakanal 1'na razsiritveni Skatli, ki
je prikljuena na vrata IN-A ali-IN-B.

Prepricajte se, da je par elektrod, ki se lahko-uporabi za stimulacijo, v kanalih 61 in 62 na
prikljuceni razSiritveni skatli.

Ablacijski kateter prek podaljSka kabla'za ablacijski kateter prikljucite na-ablacijsko priklju¢no
omarico.

Dodatne povezave pri uporabi enega od katetrov iz druzine INTELLAMAP ORION

1]

10

Umbilikalni kabel prikljucite na vrata IN-M.
Kateter prikljucite na umbilikalni kabel.
Pripravite kateter skladno z navodili za uporabo.
Kondicionirajte kateter, glejte poglavje 15.
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12.3 Pomembni dejavniki med preiskavo

Med preiskavo se vsa dejanja sistema nadzorujejo s programsko opremo delovne postaje in premikanjem
katetra. V primeru prekinitve elektricnega napajanja ali zaklepa sistema ponovno zaZenite postajo SiS

in delovno postajo ter uporabite moznost programske opreme »resume« (nadaljuj), da nadaljujete isti
postopek. Pred nadaljevanjem postopka se prepricajte, da so vsi katetri, signali in reference ustrezno
konfigurirani.

Obicajno interakcija uporabnika s postajo SiS med aktivno preiskavo ni potrebna, razen v naslednjih
primerih:

e Prikljucitev in odklop katetrov z ablacijske priklju¢ne omarice in razsiritvene Skatle glede na potrebe
postopka.

e Spremljanje svetlece diode stanja postaje SiS - med normalnim delovanjem mora svetleca dioda ves ¢as
svetiti zeleno. V nasprotnem primeru se obrnite na podporo druzbe Boston Scientific.

POZOR: Napajalnega vira za SiS ne prikljucite ali odklopite, Ce je enota vklopljena. To bo zmanjsalo
tveganje poskodbe opreme.

POZOR: Generatotja za dolocanje polozaja ne prikljucite ali-odklopite, Ce je enota vklopljena. To bo
zmanjsalo tveganje poSkodbe opreme.

POZOR: Rocnicizklop generatorja za dolocanje polozaja izklopi celotno vizualizacijo katetra in vse
funkcije za-dolocanje polozaja, vkljucno z impedancnim sledenjem.

12.4 Zakljucek preiskave
Odklopite vse katetre'in tipala za bolnika s‘postaje SiS ter vse dele za enkratno uporabo zavrzite skladno
z lokalnimi-postopki in predpisi-
1. lzklopite postajo SiS: pritisnite gumb za vklop/izklop; tako da modra fucka ne sveti vec.

2. Zaprite preiskavo in.izklopite delovno'postajo tako, da uporabite gumb za izklop na glavnem
zaslonu.

3. Odistite postajo SiS in-dodatke, glejte poglavje 16.

13. POSAMEZNI KABLI, POVEZANI S SISTEMOM

Vrsta kabla/ime na
oznaki

INTRAKARDIALNI VHODI

Priklju¢na shema Opis pripomocka

Umbilikalnikabel se uporablja za povezavo katetra
za preslikavanje INTELLAMAP ORION s postajo SIS ter
prenasanje signalov za 64 intrakardialnih elektrod,
magnetna sledilna tipala in.pomnilniski Cip.

Kateter za preslikavanje
Umbilikalni kabel INTELLAMAP ORION do vratIN-M na
sprednji plos¢i SiS

Kabel razsiritvene Skatle je dodatni kabel, ki se
uporablja za prikljutitev intrakardialnih vhodov na
postaji SiS (IN-M; IN-A in IN-B) na razSiritveno Skatlo.

Razsiritvena Skatla do vrat IN-M,

Kabel razsiritvene skatle | 1y in IN-B na sprednji ploi Sis
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Vrsta kabla/ime na
oznaki

Priklju¢na shema

Opis pripomocka

VHODI POVRSINSKEGA EKG (IMENOM NA OZNAKI DODANO AAMI ALI IEC)

ECG IN Chest

ECGIN Limb

ECGIN Trunk

ObliZi EKG na vrata IN-ECG na
sprednji plos¢i SiS

Kabli za prsni kos in ude EKG so dodatni kabli, ki se
uporabljajo za prikljucitev elektrod EKG na kabel za trup
EKG

Kabel za trup EKG poveZe kabla za prsni kos in ude EKG
s postajo SiS ter je primarna komponenta zas(ite pred
defibrilacijo na postaji SiS.

VHOD ZA SIGNALA STIMULATORJA

Moski-moski prikljucek
Jacks 2-2 (premostitveni
kabel stimulatorja)

Stimulator s sprednjo plos¢o postaje
SiS

Kabel se uporablja za povezavo stimulatorja s postajo
SiS.

IZHODI ZA SNEMALNI SISTEM - neposredni prikljucni kabel CLEARSIGN

Neposredni prikljucni
kabel EKG CLEARSIGN
(3mali6m)

Vrata OUT-ECG na sprednji plosci SiS
do.vhodnega modula za-snemalni
sistem

Neposredni prikljucni
kabel CLEARSIGN ICORION
(3maliem)

Vrata OUT-M na-spredniji plosci SiS
do vhodnega modula za snemalni
sistem =siv kabel

Neposredni prikljucni
kabel CLEARSIGNICA/B
(3mali6ém)

Vrata OUT-A+asL ali OUT-B na
sprednji plos¢i SiS do vhodnega
modula za snemalni sistem -¢rn
kabel

Neposredni prikljucni kabli CLEARSIGN so dodatni
kabli, ki se uporabljajo za prikljuitev postaje SiS na
ojacevalnik CLEARSIGN podjetja Boston Scientific.
Sklopi neposrednih prikljucnih kablov so opremljeni s
priklju¢kom z barvnimi oznakami, ki ustrezajo oznakam
na vticnici in barvi na postaji SiS.

IZHODI ZA SNEMALNI SISTEM - neposredni prikljucni kabel CardioLab

Neposredni prikljucni
kabel EKG CardioLab
(3malieém)

Vrata OUT-ECG na sprednji plosci SiS
do'vhodnega modula za snemalni
sistem

Neposredni prikljucni kabel
CardioLab IC (3 m ali 6 m)

Vrata OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B
na sprednji-plosci SiS.do vhodnega
modula za snemalni sistem

Neposredniprikljucnikabli CardioLab so dodatni kabli,
ki'se uporabljajo za prikljucitev postaje SiS na snemalni
sistem CardioLab GE: Sklopi neposrednih prikljucnih
kablov so-opremljeni s prikljuckom z barvnimi
oznakami, ki ustrezajo oznakam na vticnici in barvi na
postaji-SiS.

IZHODI ZA SNEMALNI SISTEM - drugi

Kabel Rhythmia IC Qut 72

Vrata OUT-M, OUT-A+asL, OUT-B
na sprednji plosci SiS do vhodnega
modula za snemalni sistem

Dodaten kabel, ki-se uporablja za povezavo
intrakardialnih izhodov:na postaji SiS{OUT-M,
OUT-A+asL, OUT-B) z bloki snemalnega sistema.

ABLACIJSKI PODATKOVNI KABLI ZA DELOVNO POSTAJO

USB do kabla za serijski RE-generator do delovne postare Serijski adapter se uporablja za povezavo

adapter RS232 9 postal RF-generatorjev z delovno postajo

DB9 RS232 serijski kabel RF-generator do USB do RS232 Serijskikabel se uporablja za povezavo RF-generatorjev
Strt Thr M/F 10 ft Serijski adapter do delovne postaje | MAESTRO, IBl'in Ampere z delovno postajo.

DB9 RS232 serijski kabel
Strt Thr F/F10 ft

RF-generator do USB do serijskega
adapterja R5232 do delovne postaje

Serijskikabel se Uporablja za povezavo RF-generatorjev
EP-Shuttle, SMARTABLATE in INTELLAGEN z delovno
postajo.

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image
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Vrsta kabla/ime na
oznaki

Priklju¢na shema

Opis pripomocka

Serijski razdeljevalnik

RF-generator do delovne postaje in
snemalnega sistema

Serijski razdeljevalnik se uporablja za posredovanje
ablacijskih podatkov iz RF-generatorja do delovne
postaje in snemalnega sistema.

DRUGI KABLI NA SPREDNJI

PLOSCI

Kabel za obliz Rhythmia

Hrbtni obliZ do sprednje plosce
postaje SiS

Kabel za obliZ je dodatni kabel, ki se uporablja za
prikljucitev hrbtnega obliZza na vhod na postaji SiS
PATCH.

KABLI NA ZADNJI PLOSCI

Vhod: glavna vti¢nica z izmenicnim Napajalni vir se uporablja za pretvorbo napetosti na
Napajalni vir tokom glavni vti¢nici z izmeni¢nim tokom na nizko raven
RHYTHMIA HDx napetosti z enosmernim tokom za postajo SiS. Vkljucuje

Izhod: zadnja plosca na postaji SiS

pretvornik modi in prikljucni kabel za postajo SiS.

Kabel za ekvipotencialnost

Prikljucki-na skupni terminal za
ekvipotencialnost v ustanovi

Kabel za ekvipotencialnost preprecuje napetosti dotika,
tako da na postaji SiS vzpostavi enak potencial kot na
drugih prevodnih povrsinah v sobi.

Kabel generatorja za
dolocanje polozaja

Generator za dolo¢anje poloZajado
zadnje ploSce postaje SiS

Generator za dolocanje polozaja ustvarja magnetno
polje, ki se uporablja pri tehnologiji magnetnega
dolocanja polozZaja. Kabel generatorja za dolocanje
polozaja prikljuci generator za dolo¢anje polozaja na
postajo SiS.

Ethernetnikabeliz opti¢nih
vlaken

Zadnja ploSca postaje SiSdo
delovne postaje

Podatkovni kabel iz opti¢nih viaken do delovne postaje
iz postaje SiS

DRUGI KABLI

Napajalni kabel

Glavna vti¢nica zizmenicnim tokom
do delovne postaje

Napajalni kabel, ki se uporablja za napajanje delovne
postaje

Glavna vti¢nicaz izmenicnim tokom
do monitorja-delovne postaje

Napajalni vir, ki'se uporablja za napajanje monitorja
delovne postaje

Glavno napajanje z izmenicnim
tokom do napajalnega vira SiS

Napajalni kabel, ki se uporablja za napajalni vir SiS.
Dolzina:od 1,8 mdo 3,05m
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14. SHEMA KANALOV ZA NEPOSREDEN PRIKLOP

_
Kabel Clearsign ( y . T

. . Kabel Clearsign ICA/B(crn Kabel CardioLab (3 prikljucki
IC Orion (siv) > g (€r) el (@ (3 prikljuci)

OUT-M OUT-A+asL OUT-Min OUT-B QUT-M OUT-A+asL OUT-B
Zlepek | Izhodni Vhodni | Izhodni |+Vhodni~ | Izhodni Vhodni | Izhodni | Vhodni Izhodni Vhodni | Izhodni
Orion kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali kanali

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
Al-H8 1-64
B1-B8 11-18 ABL1-8 | 65-72 BB 1-64 ABL 1-8 33-40
-8 | 21-28 BB33-40 | 80e
uporablja
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

Vhodni kanali: BB = razSiritvena Skatla, ABL = ablacijska priklju¢na omarica
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15. PRIPRAVA DRUZINE KATETROV INTELLAMAP ORION ZA UPORABO

Kadar uporabljate sistem preslikavanja OPAL HDx, je treba kateter za preslikavanje INTELLAMAP ORION
pred uporabo kondicionirati.

PrikljuCite kateter za preslikavanje INTELLAMAP ORION na kateri koli konec umbilikalnega kabla.

1.
2. Drugi konec umbilikalnega kabla prikljucite na vhodno povezavo M na sprednji plosci postaje SiS.
3.
4
5

Prepricajte se, da je postaja SiS vklopljena.

. Potrdite, da sta generator za dolocanje polozZaja in hrbtni obliZ priklju¢ena na postajo SiS.
. Potrdite, da je hrbtni obliz pravilno names¢en na bolnikovem hrbtu in da je znotraj magnetnega polja

generatorja za dolocanje polozaja.

Prepricajte se, da je kateter zunaj bolnikovega telesa in magnetnega polja generatorja za dolo¢anje
polozaja.

Sklop elektrod INTELLAMAP ORION popolnoma potopite v sterilno fizioloSko raztopino. Nujno je, da vse
elektrode med celotnim procesom kondicioniranja ostanejo potopljene v fiziolosko raztopino.
Pocakajte, da zacne modrikrog ha gumbu Condition (Kondicioniranje) na sprednji plosi SiS utripati,
potem<pa ga pritisnite, da zaCnete proces kondicioniranja. Krog bo ostal osvetljen priblizno 10 sekund,
na zaslonu delovne postaje pa se bo-prikazalo sporocilo o Stanju.

. Proces kondicioniranja lahko koncate, ko moder krog nive¢ osvetljen in je na zaslonu delovne postaje

prikazano- potrditveno sporodilo.

Opomba: Za.smernice o preglasitvi predpogojev glejte Navodila za uporabo programske opreme sistema
preslikavanja RHYTHMIA HDx.

16. SMERNICE ZA CISCENJE

16.1 Redno CiScenje inrazkuzevanje
Upostevajte protokol ustanove zaciscenje in spodnja navodila:

Izkljucite in odklopite vse komponente sistema, ki so prikljucene nanapajalni vir.

Zunanje komponente sistema obriSite s krpo, rahlo navlazeno:z blago £istilno raztopino. Preprecite stik
Cistilne raztopine ali vlage z odprtinami za prikljucitev kablov in ne prsite vode ali drugih tekocin na
komponente sistema.

Komponent sistema ni treba sterilizirati. Komponent, kiso sterilne ali-predvidene za enkratno uperabo,
nikoli ne (istite in uporabljajteznova.

Ciscenje je treba opraviti vsaj ob zakljuckirvsakega primera.

Pred ponovno prikljucitvijo ali uporabo komponent sistema pocakajte, da se.oiSCene povrsine posusijo
na zraku.

16.2 Dekontaminacija opreme pred poSiljanjem

Za skladnost s postnimi in transportnimi zakoni ZDA je treba opremo, ki.se' vrne druzbi Boston Scientific,
pravilno dekontaminirati s kemi¢nim germicidom, ki se'odobri za uparabo kot bolnidni¢no razkuzilo. Ce
druzba Boston Scientific prejme opremo, ki ni bila dekontaminirana, bo zaracunala stroske za ¢iSCenje. Vsa
oprema, ki se druzbi Boston Scientific vrne brez ustrezne dekontaminacije, mora biti opremljena z ustreznim
opozorilom za biolosko nevarnost.
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POZOR: Sestavnih delov sistema ne potapljajte v vodo, Cistilne raztopine ali tekocino. Preprecite vstop
tekocCin v zracnike. Zagotovite, da prikljucki ostanejo suhi. Neupostevanje smernic za Ciscenje lahko privede
do poSkodbe opreme ali nepravilnega delovanja sistema ter lahko iznici vsa jamstva ali pogodbe o
servisiranju.

POZOR: Za preprelevanje poskodb ali nepravilnega delovanja opreme ne poskusajte sterilizirati opreme, ki
je ob dobavi nesterilna.

POZOR: Da preprecite poSkodbe in nepravilno delovanje opreme, ne vstavljajte nicesar (npr. paliic za uSesa
aliigel) v prikljucke kablov ali vrata-ali odprtine opreme.

POZOR: Da zmanjsate tveganje elektricnega udara, pred ¢iS¢enjem katere koli elektricne opreme najprej
izkljuCite pripomocek, potem pa ga odklopite z napajanja.

POZOR: Med delovanjem sistema ne €istite njegovih komponent. Cis¢enje opreme med uporabo poveta
tveganje elektricnega udara, nepravilnega delovanja sistema in padca pripomocka.

17. ODPRAVLJANJE TEZAV PRI POSTAJI SIS
Svetleca dioda stanja na sprednji plosci prikazuje stanje sistemske stojne opreme in komunikacije. Spremljati
jo je treba med prvotnim zagonom postaje SiS:in sejami preslikavanja v Zivo, da zagotovite pravilno delovanje
sistema.

Preglednica 4. Stanja indikatorjev stanja

Stanje Pomen Potreben ukrep
indikatorja
. Napajanje izklopljeno Brez
ZATEMNJEN
A2k O . Ce inicializacija postaje SiS traja vet kot
’ Poteka inicializacija strojne opreme Sominti se BByt dooro drush
ostaje SIS ve minuti, se obrnite na podporo druzbe
UTRIPA P ' Boston Scientific.
e \ . 1. Podatkovni kabel iz opticnih vlaken
Inicializacija strojne opremeje S R\ .
' v e’ . . prikljucite na postajo SiS in defovno postajo.
koncana, postaja SiSje pripravljena na . RO\ . .
L : 2.Nadelovni-postaji zaCnite sejopreslikavanja
UTRIPA komunikacijo z delovno postajo. V'7IVO
. Sistem preslikavanja OPAL HDx je N
SVETI popolnoma delujo¢
Postaje SiS ne uporabljajte.
Ugotovljena napaka. Obrnite se na podporo druzbe
SVETI Boston Scientific.

Opomba: Prikljucitev podatkovnega kabla iz opti¢nih viaken in zatetek seje preslikavanja V ZIVO se lahko
izvedeta v poljubnem vrstnem redu. Podatkovni kabel iz opticnih vlaken se lahko prikljuci pred vklopom strojne
opreme.
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18. ELEKTROMAGNETNE EMISIJE IN ODPORNOST
Preglednica 5. Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Sistem preslikavanja OPAL HDx je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik sistema preslikavanja OPAL HDx mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

napetosti/flikerja
EN-61000-3-3

Preizkus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice
RF-emisije Skupina 1 Sistem preslikavanja OPAL HDx uporablja RF-energijo samo za
EN 5501 svoje notranje delovanje. Zaradi tega so RF-emisije zelo nizke in ni
CISPR1 verjetno, da bi povzrocale motnje v bliznji elektronski opremi.
E,Z E;nolﬂje Razred® Sistem prgslikavanja OPAL H_D)_(je_pri_meren za uporaboy )
CISPR 11 vseh okoljih, razen v gospodinjstvih, in se lahko uporablja, ce
ga prikljucite na javno elektricno omrezje, ki se uporablja za
Harmonicne emisije Razred A napajanje gospodinjstev, ¢e upostevate naslednja opozorila:
EN 61000-3-2
OPOZORILO: Sistem preslikavanja OPAL HDx je namenjen
Emisije zaradi nihanja Razred A samo za uporabo s strani zdravstvenih delavcev. Ta sistem

lahko povzroci radijske motnje ali pa lahko ovira delovanje
bliznje opreme. Morda boste morali izvesti ukrepe za
odpravljanje teh tezav, npr. obracanje ali premescanje

sistema preslikavanja OPAL HDx ali zascito lokacije.

Opomba: Sistem preslikavanja OPAL HDx je namenjen uporabi v-elektromagnetnem okolju, v katerem se
nadzorujejo izsevane RF-motnje. Stranka ali uporabnik sistema-preslikavanja OPAL HDx lahko pomaga prepreciti
elektromagnetne motnje z vzdrzevanjem najmanjse razdalje 30.¢m (12 in) med prenosno in mobilno RF-
komunikacijsko opremo (oddajniki) ter-sistemom preslikavanja’ OPAL HDx.
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Preglednica 6. Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem preslikavanja OPAL HDx je namenjen uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali
uporabnik sistema preslikavanja OPAL HDx mora zagotoviti, da se uporablja v takem okolju.

Preizkus odpornosti IEC 60601 Raven Elektromagnetno okolje
Testna stopnja skladnosti
Elektrostati¢na + 8 kV razelektritev pri stiku | Ustrezna Tla morajo biti lesena, betonska ali iz
razelektritev (ESD) kerami¢nih ploscic. Ce so tla prekrita
+15kV razelektritev v zraku s sinteticnim materialom, mora biti
I[EC 61000-4-2 relativna vlaznost vsaj 30-%.
Hitri elektricni prehodni | 2 kV glavna‘vticnica z Ustrezna Kakovost omrezne napetosti naj
pojav/razpok izmenicnim tokom bo enaka kakovosti v tipicnem
komercialnem ali bolniSni¢nem
I[EC61000-4-4 +1kV vodi za vklop/izklop okolju.
Napetostni udar od voda. -{ = 1kV od voda do-voda Ustrezna Kakovost glavne vticnice in elektri¢ne
do voda (napajanje z energije mora biti enaka tipicni
izmeni¢nim tokom) + 2.kV od-voda do kakovosti v komercialnem ali
ozemljitve bolnisnicnem okolju.
I[EC 61000-4-5
Padci napetosti, kratke 0-%UT; 0,5 cikla Ustrezna Kakovost omrezne napetosti naj
prekinitve in nihanja pri0°,45°,90°,135°,180°, bo enaka kakovosti v tipicnem
napetosti na‘napajalnih. ~{225°2,270°in315° komercialnem ali bolnisni¢nem
vhodnih vodih 0-% UT; 1 cikel okolju. Ce uporabnik sistema
in.70-% UT;25/30 ciklov preslikavanja OPAL HDx potrebuje
I[EC 61000-4-11 Ena faza: pri.0° neprekinjeno delovanje med izpadi
0-% UT; 250/300 ciklov elektricnega omreZja, je priporocljivo,
da sessistem preslikavanja OPAL
HDx napaja prek brezprekinitvenega
napajanja (UPS).
Frekvenca moci 30A/m Ustrezna Jakost magnetnih polj omrezne
magnetnega polja frekvence mora biti podobna tipicni
(50 Hz/60 Hz) lokaciji-v tipicnem komercialnem ali
bolniSni¢nem okolju,
IEC 61000-4-8
Prevajane RF-emisije 3V/mod 0,15MHz do Ustrezna
80 MHz
I[EC 61000-4-6 6 V/m v pasovih ISM od
0,15 MHz do 80 MHz
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Preglednica 6: Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost (nadaljevanje)

Preizkus odpornosti

IEC 60601
Testna stopnja

Raven
skladnosti

Elektromagnetno okolje

Sevane RF-motnje
I[EC 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz:3V/m

380 MHz-290 MHz: 27V/m
430 MHz-470 MHz: 28 V/m
704 MHz-787 MHz: 9 V/m

800 MHz-960-MHz: 28 V/m
1.700 MHz-1.900 MHz: 28 V/m
2.400'MHz-2.570 MHz: 28 V/m
5100 MHz-5.800 MHz: 9 V/m

Ustrezna

Blizinska magnetna polja
IEC 61000-4-39

65A/m pri134,2 kHz
7.5A/m pri13,56 MHz

Ustrezna

Opomba 1: UT je napetost omreZja z izmeni¢nim tokom pred uporabo preizkusne stopnje.
Opomba 2: Pri80'MHzin 800:MHz se uporablja visje frekvencno obmaogje.
Opomba 3:Te smernicene veljajo za vse situacije. Na Sirjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija ter

odbijanje od povrsin, predmetov.in ljudi.

Opomba4: Frekvencni pasovi ISM med 0,15-MHz.in-80 MHz so 6,765 MHz do 6,795 MHz,
13,553 MHz do 13,567 MHz, 26,957 MHz do 27,283 MHz in 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Amaterski radijski pasovi med 0,15‘MHz in'80 MHz s0; 1,8 MHz do 2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0-MHz,
5,3 MHz do'5,4 MHz, 7,0 MHz do'7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15:MHz, 14,0 MHz do 14,2 MHz,18,07 MHz do 18,17 MHz,
21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 28,0 MHz do.29,7 MHz in 50,0 MHz do 54,0 MHz.
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19. TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Pripomocek

Kategorija

SIS

Polozaj

Postajo SiS je treba postaviti na predvideno mizo ali vozicek, ki je
poleg vznoZzja mize za bolnika ali na vznozju mize za bolnika.

Vhodi za bolnika

12-kanalni EKG

64 intrakardialnih kanalov katetra za preslikavanje INTELLAMAP
ORION

128 dodatnih diagnosti¢nih kanalov in osem namenskih kanalov za
ablacijski signal

Povezljivost z drugo
laboratorijsko opremo

Stimulator: do dva kanala za stimulator

Snemalni sistem: posredovanje vseh signalov na snemalni sistem
tretje.osebe prek neposrednih prikljucnih kablov ali kabla Rhythmia
ICOut 72

RF-generator: namenska povezava za RF-generatorje MAESTRO, IBI,
Ampere, SMARTABLATE, EP-Shuttle in INTELLAGEN

Vhodna mo¢

Proizvajalec napajalnega vira: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Vhodna napetost: 100 V izmenicni tok-240 V izmenicni tok/50 Hz;
100V izmenicni tok-220 V izmenicni tok/60 Hz

Vhodni tok: 2,3 A pri 115V izmenicni tok; 1,2 A pri 230 V izmenicni
tok

Izhodna napetost: 24V ‘enosmerni tok

Izhodna moc: 250 W:lIzhodni tok: 10,41A

Varnost

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

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

IEC 62366-1:2015+AMD1:2020

Zascitapred elektri¢nim udarom: razred |, vrsta CF

Zas(ita pred vdorom tekoCine:1PX1 (zascita pred navpicno
padajocimi kapljicami vode)
Cas do.ponovne pripravljenosti defibrilatorja: 5 sekund

Oddajnik

Frekvenca: 800 Hz

Izhodna moc: 72 dBUA/m pri 10 m

Tocnost vnosa

Intrakardialno: 5%, 1 Hz-300.Hz

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

Sila: £2gza0g-15¢g
+13,3% zasilo<15¢g

DirectSense: 10-% natanc¢nost
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Pripomocek [ Kategorija

Delovna Polozaj Delovna postaja je obi¢ajno namescena v kontrolni sobi.
postaja Operacijski sistem Linux

Povezava s postajo SiS Kabel iz opti¢nih vlaken

Vhodna moc Vhodna napetost: 100 V izmenic¢ni tok-240 V izmenicni tok

Vhodni tok: 8,0 A
Vhodna frekvenca: 50 Hz-60 Hz

Dodatna oprema

Monitor, tipkovnica in miska

Okoljski pogoji delovanja

e Vlaznost: 30 % do 75 % brez
kondenzacije

e Atmosferski tlak: 580-mmHg‘do
760 mmHg

e Temperatura: 10 °C (50 °F)-30 °C(86 °F)~| e Temperatura: -29 °Cdo +60 °C

Shranjevanje in transport opreme

e Vlaznost: 10 % do 90 % brez kondenzacije

20. INFORMACIJE O SERVISIRANJU
Servis in vzdrZevanje opreme

Sistem preslikavanja OPAL HDx ne vkljucuje nobenih delov, ki bi zahtevali redno servisiranje s strani uporabnika.
V' primeru nepravilnega delovanja se obrnite na podporo druzbe Boston Scientific.

21. GARANCIJA

Za informacije o garanciji obiscite (www.bostonscientific.com/warranty).
Uvoznik za EU: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nizozemska

RHYTHMIA HDx, OPAL HDx, INTELLANAV, INTELLANAV MIFI, INTELLAMAP ORION, INTELLATIP MIFI, MAESTRO,
CLEARSIGN, EP-Shuttle, INTELLAGEN, FARAWAVE in FARASTAR so.blagovne znamke druzbe Boston Scientific
Corporation ali njenih'povezanih druzb.

CardioLab je blagovna znamka druzbe GE Medical Systems.
IBI in Ampere sta blagovni.znamki druzbe St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

SMARTABLATE je blagovna znamka

druzbe Biosense Webster, Inc. Druzba Biosense Webster ni nikakor

povezana z ablacijsko priklju¢no omarico RHYTHMIA HDx druzbe Boston Scientific.

Druzba Biosense Webster ni testiral

a ali validirala uporabe tega pripomocka s sistemom SMARTABLATE,

ampak je testiranje izvedla druzba Boston Scientific.
Vse druge blagovne znamke so last njihovih Jastnikov:

22. KONTAKTI

Za servisiranje in podporo pri uporabi tega sistema se-obrnite na podporo druzbe Boston Scientific, pri tem pa

uporabite spodnje podatke. Druzbi

Boston Scientific v servisiranje ne posiljajte-nobenih-delov ali opreme, ¢e

vam druzba tega predhodno ne odobri.

Tehnicna podpora
(Severna Amerika)

Tel. +1800 949 6708
Faks +1510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Tehnicna podpora Tehnicna podpora
(Evropa, Bliznji vzhod, Afrika) = (Japonska)

Tel. 0031(0)45 5467707 Tel. +81 03 6853 1000
Faks 0031(0)45 5467805 Faks +8145 444 2799

CETechSupportEMEA@bsci.com  japantsc@bsci.com
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23. LICENCA ZA PROGRAMSKO OPREMO

Kupili ste sistem preslikavanja OPAL HDx, ki vsebuje programsko opremo, ki jo je razvila druzba Boston Scientific
Corporation in je v njeni lasti, ter programsko opremo, za katero je druzba Boston Scientific prejela licenco

od razli¢nih dajalcev licence. Za dodatne informacije glejte navodila za uporabo programske opreme sistema
preslikavanja RHYTHMIA HDx.

24, OPREDELITVE SIMBOLOV
Pogosto uporabljeni simboli medicinskega pripomocka, ki so navedeni na etiketi, so opredeljeni na

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatni simboli so opredeljeni na koncutega dokumenta.

42

Black (K) AE <5.0 / CMYK Image


http://www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary

Tabela 7. Definicije simbolov

—

DY

Vsebina

Vhod elektrofizioloskega signala

Izhod elektrofizioloskega signala

Ablacijski kateter

Vhod razsiritvene Skatle

Vhod za direktno stimulacijo

Vhod katetra za preslikavanje IntellaMap Orion™

Ethernet

Povrsinski EKG

A IO

Pozor. Pazite: glejte PRILOZENO DOKUMENTACIJO.

@|+|Q|B|O

Brez sr¢nih spodbujevalnikov
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