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B, ONLY

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges efter laageordination.

Bemaerk: Det udstyr, som denne vejledning omhandler (signalstation, tilbehgrsbokse og -kabler,
lokaliseringsgenerator samt arbejdsstation) er ikke sterile ved leveringen og kan ikke steriliseres. Udstyret er
beregnet til at blive anvendt til flere patienter.

1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet (systemet) er et 3D-kortlaegnings- og navigationssystem, der anvendes
til elektrofysiologiske (EP) procedurer.

Indhold

Pakkens indhold varierer afheengigt af geografi og bestilte varer. Fglgende liste omfatter alle komponenter i
hele RHYTHMIA HDX-kortlaagningssystemet.

1.1
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1.1:2

11.3

1.1.4

Signalstation

Signalstationen (SiS) modtager signaler fra de intrakardielle katetre og EKG-elektroder, der anvendes
under elektrofysiologiske procedurer. Den forstaerker og-digitaliserer disse signaler og sender dem
videre til arbejdsstationen til behandling og-visning i-realtid. SiS understgtter ogsa lokalisering/
sporing-af katetre og diagnostisk stimulation.

Systemsoftware

Rhythmia-softwaren kares pa arbejdsstationen. Den-behandler data, der modtages fra SiS, og skaber
en brugerflade til betjening af systemet.Den udfarer 0gsa felgende vigtige funktioner:

o Visning af EKG og intrakardielle signaler
¢ Kateterlokalisering-og -sporing
e - 3D-kortlaegning og:-visualisering
e Diagnostisk stimuleringsindstilling
Se brugsanvisningen til RHYTHMIA HDx-kortlegningssystemets software for yderligere oplysninger.

Arbejdsstation

Arbejdsstationen bestar af bade computerhardware (dvs. computer, skaerm, tastatur, mus og
ledninger) og systemsoftware. Foruden betjening af systemsoftwaren kan arbejdsstationen 0gsa
gemme, registrere og eksportere undersggelsesdata.

Tilbehgr

e SiS-stramforsyning

e EKG-indgangs-/udgangskabler, AAMI- og IEC-varianter
e Breakout-bokse og forbindelseskabler.

¢ Intrakardielle udgangskabler

e Ablationstilslutningsbokse

e Koblingskabler til stimulatorindgang

e Patch-kabel

e Lokaliseringsgenerator og forbindelseskabel
e Kabel til ®kvipotentialforbindelse

e Fodkontakt



1.2

e Fiberoptisk datakabel
e Arbejdsstationens computer, skeerm og ledninger
e Arbejdsstationens eksterne enheder til ablationsdata

1.1.5 Beregnet anvendte dele

Folgende engangsdele er beregnet til anvendelse sammen med systemet, men fglger ikke med

systemet:
e EP-katetre, inklusive kateterserien IntellaMap Orion™
e Placeringsreferencepatch-saet

Bemaerk: Laes de respektive enheders brugsanvisninger ngje inden anvendelse af disse komponenter

til en elektrofysiologisk undersggelse.

Funktionsprincip

RHYTHMIA HDx-kortlagningssystemet (systemet) er et 3D-kortleegnings- og navigationssystem, der
anvendes til elektrofysiologiske (EP) procedurer. Systemet udfarer 3D-kortleegning og -navigation ved
hjeelp af to mekanismer: (a.) kontinuerlig kortlaegning baseret pa patientens hjertesignaler, der fas fra

intrakardielle katetre og EKG-overfladeelektroder, samt (b.) kontinuerlig lokalisering af katetre, der spores
magnetisk og- med impedans. Disse-mekanismer beskrives udfarligt nedenfor.

1.21 Kontinuerlig kortlagning
Den’ kontinuerlige kortleegningsfunktion anvender brugerdefineret accept af hjerteslagskriterier
til at-afgare, hvilke hjerteslag, ‘der .skal inkluderes .i kortet. Efterhanden som brugeren flytter
kortleegningskateteret rundt i kammeret, vil softwaren kontinuerligt tilfgje eller afvise hjerteslag til
kortet baseret pa overensstemmelse med de accepterede hjerteslagskriterier. Kortene vises med
farvekoder.

1.2.2 Kontinuerlig kateterlokalisering.0g -sporing

Systemet, giver. .mulighed for-'sporing af.katetre-'ved hjalp af magnet- og impedansbaseret
lokaliseringsteknologi.

Magnetbaseret lokalisering bruger en'magnetisk lokaliseringssensor, der er integreret i magnetisk
sporede katetre, til‘at male de magnetfelter,-der genereres via en- lokaliseringsgenerator, der er
anbragt under patientlejet. Disse magnetfelter, der aflaeses af sensorerne, sendes til systemets
software, som derefter bruger dataene til at bestemme og vise kateterets position.
Impedansbaseret lokalisering virker ved at'lede svag strem mellem flere-overfladeelektroder og male
spaendingen pa hver elektrode pa et sporet.impedanskateter. Disse spaendingsvaerdier sendes til
systemets software, som derefter bruger dataene til at-bestemme og vise kateterets position.

1.3  Brugerprofil

Systemet ma kun betjenes af autoriserede laeger og kortleegningsspecialister fra-Boston Scientific. Kun
brugere, der opfylder disse kriterier, ma anvende systemet.
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BEREGNET ANVENDELSE

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystem (systemet) er et kortlaegnings- og navigationssystem i 3D, der anvendes
til elektrofysiologiske procedurer. Signalstationen og dertil hgrende tilbehar danner dataforbindelsesbaner for
eksterne indgangs- og udgangsenheder (dvs. katetre og registreringssystemer) og fungerer som dataledning til
systemets arbejdsstation og software.

INDIKATIONER FOR BRUG

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet og dets tilbehar er beregnet til kateterbaseret atrial og ventrikulaer
kortlaegning. Kortlaeegningssystemet giver mulighed for visualisering af intrakardielle katetre i realtid

samt visning af kortleegninger af hjertet i-forskellige formater. De indhentede patientsignaler, inklusive
kropsoverflade-EKG og intrakardielle elektrogrammer, kan ogsa optages og vises pa systemets skarm.

ERKLARING OM KLINISKE FORDELE

RHYTHMIA HDx-kortlaegningsystemet er et effektivt diagnostisk vaerktgj til hjerteelektrofysiologiske (EP)
procedurer. Nar det anvendes sammen med-IntellaMap Orion-kortlaegningskatetre eller IntellaNav™-
ablationskatetre, giver RHYTHMIA'HDx-kortlaegningssystemet visualisering i realtid af intrakardiale katetre

og en visning af hjerteafbildninger i udvalgte formater ved minimalt invasive procedurer for at hjaelpe leegen
med at finde frem til-drsagen til-arytmien indei*hjertekammeret. Optagelse af elektroanatomiske afbildninger
i 3D og.andre patientoplysninger, sdsom overflade-EKG og intrakardiale elektrogrammer pa en skaerm,
giverlegen diagnostiske oplysninger, der samlet giver en klinisk fordel med henblik pa at finde frem til og
behandle hjertearytmier. Omvendt kan manglende behandling af hjertearytmier resultere i symptomer sasom
stakandethed, palpitationer, svimmelhed, synkope, brystsmerter, slagtilfaelde eller pludselige dedsfald pa
grund af hjertestop.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

RHYTHMIA HDx-kortleegningssystemet (systemet) er beregnet til brug med andet:medicinsk udstyr i et
EP-laboratorium. Brugsanvisningerne for alt det medicinske udstyr, der.vil blive brugt under en undersggelse,
skal laeses ngje igennem'inden hver undersggelse. Vaer opmaerksom pa alle kontraindikationer, advarsler og
forholdsregler. Undladelse heraf kan resultere i skade pa brugeren, sygdom for patienten, personskade eller
dad.

e L&s hele dette dokument og brugsanvisninger for andre produkter ngje igennem, inden du.starter
kortleegningsundersggelsen. Serg for at seette dig grundigt ind'i og konsekvent fglge alle advarsler,
forholdsregler og instruktioner. Hvis instruktionerne ikke falges, kan det forarsage skader pa udstyr,
systemsvigt eller skade pd patient eller bruger.

« Diagnose og behandling af hjertearytmier ved hjzlp af systemet i forbindelse med radiofrekvent (RF) ablation
og andet medicinsk udstyr kan medfare risiko for bivirkninger. Bivirkninger (fx hjerteperforation, nye arytmier,
forvaerring af eksisterende arytmier) kan kraeve yderligere intervention.

¢ Systemet ma ikke anvendes til at sende livsopretholdende pacingsignaler. Der ma kun-sendes diagnostiske
stimulationssignaler (fx induktion) gennem systemet.

o Stimulering startes og standses altid ved brug af betjeningsknapperne pa den eksterne stimulator. Systemet
leder kun eksternt genererede og kontrollerede stimulationssignaler til den valgte elektrode og kanal.

¢ Hvis indstillingen af stimulationssignalet gennem kortlaegningssystemets software mislykkes, kan
direkte stimulation blive ngdvendig. Slut stimulatorkoblingskablerne til et af de enkelte par af de direkte
stimulationsporte, der findes over indgangsportene M, A, B eller ABL. De direkte stimulationsporte over



indgangsportene M, A og B slutter en ekstern stimulator til kanal 61 0g 62 i den tilsluttede breakout-boks. De
direkte stimulationsporte over ABL-porten er tilsluttet kanal 1 0g 2 pa ablationskateteret.

IntellaMap Orion-kortlaegningskateteret ma ikke klargares, nar det er i kontakt med patienten, det vaere sig
eksternt eller indlagt.

Systemet ma ikke bruges i na@rheden af braendbare bedavelsesmidler.

Alle enheder, der er tilsluttet systemets hardware, skal overholde IEC 60601-1 og alle andre relevante
sikkerhedsstandarder. Den kombinerede hardwarekonfiguration skal ogsa overholde [EC 60601-1. Anvendelse
af systemets hardware sammen med tilbehgr og enheder, der ikke overholder relevante standarder, kan
mindske systemsikkerheden, forarsage skader pa udstyr eller systemsvigt eller skader pa patient eller bruger.

Systemets hardware ma kun tilsluttes en velfungerende og gennempravet stramforsyning med
jordforbindelse. Brug ikke forlaengerkabler eller adaptere til udgange uden jordforbindelse. Anvendelse af en
defekt ikke-jordet stramforsyning ager risikoen for elektrisk stad og systemsvigt.

Brug kun Maestro™-, IBI™-, Ampere™: SMARTABLATE™-, EP-Shuttle™- eller INTELLAGEN™ RF-
ablationsgeneratorer sammen med dette system. Systemet ma ikke anvendes sammen med andre RF-
ablationsgeneratorer, Kompatibilitet med andre RF-ablationsgeneratorer er ikke pavist.

Laes brugsanvisningerne til-de forskellige RF-ablationsgeneratorer-grundigt igennem, far
kortleegningsundersggelsen pabegyndes. Overskrid ikke den effektbegraensning, producenten har angivet.

Der'ma ikke sluttes mere:end ét-ablationskateter til-ablationstilslutningsboksene ad gangen. Dette kan fare il
skade pa patienten.

For at mindske risikoen for elektrisk stad eller skader pa udstyret, ma systemets hardware ikke rengares, nar
det er tilsluttet stram, taendt eller forbundet med en patient.Rengering af systemet, nar-det er i brug og
tilsluttet stram, kan forarsage elektrisk stgd, der kan medfare, at patienten eller brugeren kvaestes eller dor.

Kontrollér,-at der ikke er EKG-kabler eller elektroder, der er'i bergring med andre ledende dele, inkl.
jordforbindelse, for-at reducere risikoen for elektrisk sted.

For at mindske risikoen for elektrisk stad under defibrillering; skal de blotlagte spidser pa stikkene i
udgangene pa EKG-boksen altid vaere daekket med det beskyttende, ikke-ledende daeksel, der er monteret pa
EKG-udgangsboksene. EKG-udgangsboksen maikke bruges, hvis det beskyttende daeksel er beskadiget.

Systemet genererer elektriske impedansfelter som en del af den normale drift. Der ma ikke anvendes andre
systemer, der ogsa genererer elektriske impedansfelter i samme procedure, da dette kan gribe forstyrrende
ind i systemets normale drift g forringe kvaliteten af kateterlokalisering og -signaler.

Lokaliseringsgeneratoren ma ikke bruges mindre end 200'mm fra en.implanterbar, elektronisk
hjerteenhed (CIED), da det vil kunne pavirke hjerteenhedens pacing, medfare midlertidig afbrydelse af
takykardibehandlingen eller ubehag for patienten.
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o Efterse alle systemets komponenter omhyggeligt, for systemhardwaren tages i brug. Brug ikke
komponenter, der viser tegn pa at vare beskadiget eller defekt.

* Pas pa ikke at tabe systemkomponenter eller udsaette dem for harde stad. Hvis komponenter tabes
eller slas kraftigt mod harde genstande, kan det forarsage skader pa komponenterne og systemsvigt.
Kontakt Boston Scientific Support for at fa enheden repareret eller udskiftet.

o Varforsigtig ved indsaettelse ellerudtagning af komponenter for at minimere risikoen for at tabe
eller beskadige udstyret. Sarg.evt. for at vaere to personer om at fastgare eller fjerne udstyr som fx
lokaliseringsgeneratoren.

e Oplysninger om EMC-interferens kanfindes i Tabel 5 og Tabel 6.

1.2  Signalstation

e Placér ikke signalstationen(SiS) pa en made, sa det vil vaere vanskeligt at afbryde stramforsyningen
fra netforsyningen. Tag ledningsstikket ud, hvis der er brug for at isolere signalstationen fra
netforsyningen.

«For brug af systemhardwaren tilsluttes.den aekvipotentielle port pa signalstationens bagpanel til en
*kvipotentiel modtagerboks for at- mindske risikoen for elektrisk stad. Denne forbindelse skal altid
vare tilsluttet.

» ~Brug kun signalstationens stramforsyning-og kabel leveret af Boston Scientific sammen med systemet.
Hvis der bruges anden stremforsyning ellerkabel, kan signalstationen tage skade.

« Signalstationen ma ikke kobles til og fra en stremforsyning,.nar enheden er taendt. Dette vil minimere
risikoen for skader pa udstyret.

e Signalstationen skal kobles fra stramforsyningen fagr rengaring for at minimere risikoen for elektrisk
sted.

 Undlad at placere beholdere med vand eller anden vaeske direkte pa-eller i neerheden af signalstationen
eller andre systemkomponenter. Dette reducerer risikoen for elektrisk stad og/eller skader pa
signalstationen.

« Undlad at blokere udluftningshuller pa signalstationen under anvendelse. Hvis udluftningshullerne
blokeres, kan signalstationen blive overophedet, hvilket kan‘pavirke brugen af systemet.

¢ Undlad at stable andre enheder eller andet udstyr oven pa signalstationen.
e Baer altid signalstationen med to haender.
* Signalstationen og dens tilbehar skalaltid placeres pa et fladt, stabilt underlag. Dette vil minimere
risikoen for, at udstyret falder ned eller veelter,
1.3 Dele til brug sammen med systemet
e Brug ikke ablationskatetrene IntellaNav XP eller IntellaNav MiFi-XP sammen med EP-Shuttle
ablationstilslutningsboksen.
1.4 Arbejdsstation

¢ Undlad at placere beholdere med vand eller anden vaeske direkte pa eller i naerheden af
arbejdsstationen eller andre systemkomponenter. Dette reducerer risikoen for elektrisk stad og/eller
skader pa arbejdsstationen.
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e Brug kun en plan, stabil overflade til at opbevare eller transportere arbejdsstationen og det relaterede
tilbehar. Dette vil minimere risikoen for, at udstyret falder ned eller vaelter.

7.5 Kabler

e Anvend kun de EKG-kabler, der leveres af Boston Scientific, til brug sammen med systemet.
EKG-kabler leveret af Boston Scientific er designet og testet til at beskytte signalstationen mod
defibrilleringsenergi. Hvis der anvendes andre EKG-kabler, kan det forarsage alvorlig beskadigelse af
systemets hardware.

o Efterse alle eksterne forbindelser og kabler, far signalstationen bruges, og fastgar evt. lgse dele. Lase
forbindelser kan forringe kortleegningsresultaternes ngjagtighed.

o Der ma ikke bruges forsstor kraft, nar kabelstikkene tages ud eller seettes i. For stor kraft kan beskadige
stikkene, hvilket kan'-medfare systemsvigt.

 Kablerne ma ikke sld bugtereller bgjes. Bugtninger og skarpe bgjninger kan beskadige kablerne, hvilket
kan medfere systemsvigt.

e Opbevar kabler til- systemet, der ikke eribrug, et rent, tart og sikkert sted i overensstemmelse med
retningslinjerne for opbevaring for.at minimere risikoen for skader. For naermere oplysninger om
opbevaringog handtering; se afsnit 19.

7.6 Elektricitet

e . Brug kunjordede elektriske udgange til stramforsyning af systemkomponenter. Brug ikke
forleengerkabler eller adaptere titudgange uden jordforbindelse. Anvendelse af udgange,
forleengerkabler eller adaptere uden jordforbindelse kan forarsage skader pa udstyret, systemfejl
eller-svigt.

1.1 Overfladeelektroder til kroppen

« Veerforsigtig, nar overfladeelektroder til kroppen fastgares til ledningsforbindelser. For at minimere
risikoen for elektrisk sted, ma stik til elektroder og ledningsforbindelser-ikke have kontakt med
hinanden-eller bergre jorden.

« Forat undga darlig signalkvalitet fra overfladeelektroderne pakroppen, skal huden klargares korrekt,
inden elektroderne saettes pa. Undlad at anvende for megen gel; da dette kan'medfare signalovergang
mellem elektroderne.

e Faroverflade EKG-kabler hen-overoverkroppen istedet for langs med.den forat minimere interferens
fra signalet.
1.8 Miljgmaessigt

» Undga at udsaette systemet for overdreven fugt, varme ellerkulde. Hvis systemet-anvendes i
omgivelser, der ikke overholder anbefalingerne, kan det pavirke brugen af systemet.

 Nar systemkabler kobles til eller fra, skal kabelstikkene beskyttes.mod vand eller fugt. Vade stik kan
pavirke systemdrift.

o Laeg ikke kabelstik i vand eller vaeske. Nedsaenkning 1 vand ellervaeske kan beskadige stikkene, hvilket
kan forarsage systemsvigt.

e Fglg altid retningslinjerne for opbevaring og transportaf udstyr. Opbevaring eller transport under
ekstreme forhold kan beskadige systemets komponenter. For narmere oplysninger om opbevaring og
handtering, se Tekniske specifikationer.
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1.9 Magnetlokaliseringssystem

Hvis lokaliseringsgeneratoren deaktiveres manuelt, deaktiveres alle katetervisualiserings- og
lokaliseringsfunktioner, inkl. impedanssporing.

Placér ikke kabler, der anvendes sammen med systemet mindre end 30 mm fra
lokaliseringsgeneratorkablet. Hvis disse kabler er inden for 30 mm fra hinanden, og isar hvis de er
parallelle i forhold til hinanden, kan der opsta ungjagtig sporing eller “stgjende” signaler.

Lokaliseringsgeneratorkablet ma ikke rulles sammen. Dette kan forstyrre lokaliseringsgeneratorens
magnetfelt, hvilket kan fare til ungjagtig sporing.

Brug ikke magnetlokaliseringssystemet ved tilstedevaerelse af andre magnetiske felter eller store
jernmetalgenstande. Dette kan fare til ungjagtig sporing.

Der ma ikke slukkes og.teendes for strommen til lokaliseringsgeneratoren fra signalstationen, nar
enheden er tandt. Dette vil minimere risikoen for skader pa udstyret.

Lokaliseringsgeneratoren kan-ogsaforarsage interferens med andre systemer, som anvender
magnetfeltbaseret teknologi. Forhgr nermere hos leverandarerne af de systemer, far de bruges i
nerheden afmagnetlokaliseringssystemet.

Lokaliseringsgeneratoren kan pavirke fluoroskopi eller andre former for billeddannelse. Forhgr nermere
hosleverandgrerne af de systemer, far-de bruges i neerheden af magnetlokaliseringssystemet.

Lokaliseringsgeneratoren kan fordarsage interferens med installerede hjerteimplanterbare elektroniske
enheder (CIED'er). Nar en patient med sadan en enhed kortlaegges, skal det overvejes at interrogere
enheden fgrog efter proceduren. Dette vil'identificere eventuelle endringer i programmerede
parametre, som derefter kan korrigeres, far patienten overfares fra procedurerummet. Se vejledningen
fra CIED-producenten for yderligere information.

Hvis det-er ngdvendigt at interrogere eller programmere en implanteret CIED, mens systemet anvendes,
skal der midlertidigt slukkes for lokaliseringsgeneratoren ved hjeelp af skeermknappen pa vaerktgjslinjen
for kommentering og redigering af kortlagning.

710 Renggring og desinficering

Sank ikke systemkomponenter ned i vand, renggringsoplasninger eller vaeske. Undga, at der kommer
vaeske ind i udluftningshullerne; Serg for, at stikkene altid ertarre, Hvis retningslinjerne for rengering
ikke falges, kan det medfare skader pa udstyret eller systemsvigt, og dette kan-ugyldiggere garantier
eller serviceaftaler.

For at undga skader pa udstyr eller systemsvigt, ma der ikke gares forsag pa at sterilisere udstyr, der
ikke er sterilt ved levering.

For at undga skader pa komponenter eller systemsvigt, ma der ikke indsattes genstande (f.eks.
vattamponer eller -pinde) i kabelstik eller porte eller andre abninger pa udstyret.

For at minimere risikoen for elektrisk stad, skal eldrevet udstyr altid farstslukkes og stikket tages ud far
rengering.

Forsag ikke at renggre systemkomponenter, mens systemet eri brug. Hvis udstyr renggres under brug,
@ges risikoen for elektrisk stad og fejlfunktion, samt at udstyret tabes.

Anvend ikke EKG-kablerne eller andre kabler eller systemkomponenter, hvis de er snavsede eller
kontaminerede med smittefarlige eller potentielt smittefarlige. materialer. Hvis der anvendes snavsede
eller kontaminerede artikler @ges risikoen for, at patienter faralvorlige infektioner eller smitter andre
patienter eller brugere. Snavsede eller kontaminerede kabler og udstyr ma ikke bruges og skal udskiftes
eller renggres ifglge stedets regler.
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e (Genanvendeligt udstyr skal altid rengares ifglge stedets regler far genbrug.
e Brug ikke desinfektionsmidler sasom glutaraldehyd eller brintoverilte til renggring af systemkomponenter.
* Brug ikke oplgsningsmidler sdsom acetone til rengering af systemkomponenter.

Udskiftning og reparation

e Anvend kun udstyr, artikler og tilbehgr leveret eller anbefalet af Boston Scientific. Anvendelse af andet
udstyr, tilbeher og andre artikler kan forarsage skader pa udstyret eller systemsvigt.

e Forsgg ikke at reparere, a&ndre eller abne nogen del af systemets hardware. Forsag pa reparation
foretaget af personer, der ikke er bemyndiget eller uddannet til det, kan medfare skader pa brugere
0g udstyr eller systemsvigt. Kontakt Boston Scientific Support for at fa anordningen repareret eller
udskiftet.

1.12 Bortskaffelse

Alle udvendige og tilgeengelige overflader pa dette system skal rengares og desinficeres i henhold til
desinficeringsinstruktionerne i 16.2. Dette gaelder for alle falles, aftagelige kabler (ledning, videokabler,
tilbehar osv.). Enheden ma ikke breendes, nedgraves eller bortskaffes sammen med almindeligt affald.
Systemet skal bortskaffes sikkerti overensstemmelse med hospitalsregler samt administrative og/eller
lokale love.

8. BIVIRKNINGER

Eventuelle kliniske komplikationer forventes i vid udstraekning at veere relateret til tilbehgrsdiagnostik eller
ablationskatetre, der anvendes med systemet, snarere end selve systemet. For at kunne identificere potentielle
bivirkninger skal brugeren leese de brugsanvisninger, der hgrer til de katetre og ablationsgeneratorer, der vil
blive anvendt under en kortlaegningssession.

Lige som forandre kortlaegningssystemer gzelder det, at RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet tilfeeldigt kan
blive knyttet til mere eller mindre alvorlige kliniske-komplikationer, der er en naturlig fglge af intrakardielle
procedurer. Potentielle bivirkninger forbundet med brugen af systemet omfatter, men erikke begraenset til,
folgende:

8.1

8.2

Arytmier

Pa grund af den programmerede elektriske stimulation, der udferes under EP-diagnostiske procedurer samt
katetermanipulationer, har patienter, der undergar.EP-procedurerrisiko for at fa arytmier. Patienter kan
opleve ubehag i forbindelse med-hurtig-pacing-og/eller initiering af en arytmi. Selv om systemet ikke er
aktivt ved RF-ablation, er der-enrisiko for, at en RF-ablationsprocedure er suboptimal.og medfarer, at den
malrettede arytmi opstar igen.

Fejlfortolkning af data

Lokalisering

Darlig kateterplacering kan fare til fejlfortolkning af kliniske data-og risiko for efterfalgende patientskade.
For at sikre korrekte kliniske beslutninger skal lgen anvende fluoroskopi, ultralyd, pace-kortleegning eller
andre visualiseringsteknikker for at kontrollere 3D-kortlaegningsresultater og kateterplacering.

Forkerte kraftmalinger

Forkert vist kraftmaling eller fejlfortolkning af den viste kraft kan medfare, at brugeren komme

til at anvende mere kraft end gnsket under kortlaegning eller ablation. Brugeren skal falge alle
systemmeddelelser, der vises. Hvis brugeren anvender mere kraft end gnsket under kortlaegning eller
ablation, kan der opsta myokardiel perforation, myokardiekontusion eller myokardiel skade.
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8.3 Fare for elektrisk stad
Alle elektriske systemer giver risiko for elektrisk stad for brugeren, patienten og serviceteknikeren.

Bemaerk: | tilfelde af en alvorlig handelse, der kan relateres til enheden, herunder alle tilfaelde, hvor
en patient er dad i forbindelse med anvendelse af et produkt fra BSC, skal haendelsen indberettes til BSC
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller den pagaeldende patient er

bosiddende.
9. OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER
Systemets hardwarekomponenter overholder fglgende standarder
e |EC60601-1:2005+A1:2012 e [EC60601-1-2:2014
e |EC60601-1-6:2010+A1:2013 e |EC60601-2-27:2011 CORR 1:2012
e |EC62366:2007+A1:2014 e EN55011:2009+A1:2010, gruppe 1, klasse A
e (ISPR11:2009+A1:2010, gruppe 1, klasse A
10. LEVERING

CMYK Image

Systemet er pakket og leveres i et antal transportkartoner af et almindeligt transportfirma.
M3 ikke bruges, hvis kartonerne har vaeret abnet eller er beskadiget for brug.
Ma ikke bruges, hvis produktmaerkaten er ufuldstaendig eller ulaeselig.



11. BETJENINGSANVISNINGER

11

1.2

1n.3

Opsaetning og installation

Opsatning og installation af RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet (systemet) skal foretages af en
autoriseret repraesentant for Boston Scientific. Kun personale, som er godkendt dertil, ma abne den
forseglede produktemballage.

Vigtige hardwarekomponenter
Systemet bestar af to hovedgrupper hardware:

* Signalstationen (SiS) med tilbehar, som typisk er placeret i ne@rheden af undersggelseslejet i
EP-laboratoriet.

* Arbejdsstationen og dens tilbehar, som typisk bruges i kontrolomrddet af EP-laboratoriet.

Signalstation
Funktion

Signalstationen (SiS) (Figur 1) modtager signaler fra de intrakardielle katetre og EKG-elektroder, der
anvendes under EP-procedurer. Intrakardielle signaler indsamles fra Boston Scientifics magnetsporede
katetre og andre katetre, der er tilsluttet systemet via breakout-bokse (Figur 3). Signalstationen forstaerker
og digitaliserer kateter- og EKG-signaler.og sender dem videre til arbejdsstationen til behandling og visning
irealtid. Signalstationen kan samtidigt generere og indsamle signaler, der anvendes til placering og sporing
af katetre (Figur 1):

Figur 1. Overblik over signalstationen
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11.4 Beskrivelse af signalstationens frontpanel

Sarlige ind- og udgangskabler er tilsluttet de dertil beregnede porte pa signalstationens frontpanel (Figur 2
og Tabel 1). Port 1-5 pa Figur 2 er indgangsporte. Port 6, 7, 8 og 9 er udgangsporte. De tre porte maerket M,
A og B gverste rekke er indgangsporte til intrakardielle signaler. EKG-indgangsporten ligger lige til hgjre
for port B. Hver indgangsport har en tilsvarende udgang lige under sig. De otte ind- og udgangsporte er
farvekodede med ringe, der svarer til kabelstikkene. Forbindelseskablet med lysebla ring, der bruges til et
IntellaMap Orion-kortleegningskateter, kan kun kobles til indgangsport M. Breakout-boksens kabel med
markebla ring (Figur 1) kan tilsluttes indgangsport M, A og B. EKG-kablet med gra ring (Figur 4) tilsluttes
EKG-indgangsporten med gra ring.

RHYTHMIA HDx scf’gm, fic ©

Figur 2. Signalstationens frontpanel

Direkte IC-tilslutningskabler (Figur 10) 0g kablet til Rhythmia IC Qut 72 (Figur 12) kan saettes i
udgangsportene i nederste raekke'M, A 0g B, sa-de intrakardielle indgangssignalerkan fares fra
signalstationen til et registreringssystem. Derkan.enten sluttes et direkte EKG-tilslutningskabel (Figur 11)
eller en EKG-udgangsboks (Figur 13) til den nederste EKG-port, sa EKG-overfladedata kan overfres til et
registreringssystem.

Andre dele af signalstationens frontpanel er.beskrevet i Tabel1 og Tabel 2.



Tabel 1. Elementer pa signalstationens frontpanel

ﬂ: Direkte indgang for Direkte indgang for signal fra ekstern simulator tilsluttet port 61 0g 62 pa
- | ekstern stimulator breakout-boks
Angiver, om signalstationen er klar
_I:I_ Statuslvs Se (Tabel 2) vedr. beskrivelse af, hvordan statuslyset virker. Brug
y ikke signalstationen, hvis lyset ikke virker som beskrevet. Kontakt
Boston Scientific Support.
J‘E Direkte indgang for Direkte indgang for signal fra ekstern stimulator til elektrode 10g 2 pa
- | ekstern stimulator ablationskateteret
e Indsamler kortlegningssignaler fra IntellaMap Orion-
1 Indgangsport M kortlagningskateteret via forbindelseskablet
e ~Indsamler signaler fra katetre, der er tilsluttet breakout-boksen
2 Indgangsport’A Indsamler signaler fra katetre, der er tilsluttet breakout-boksen
3 Indgangsport B Indsamler signaler fra katetre, der er tilsluttet breakout-boksen
Indsamler signaler fra kroppens overfladeelektroder tilsluttet EKG-kablet.
4 EKG-indgang FORSIGTIG: Brug_ k_un EKG-kabler leveret med _signalsta_tionen
fra Boston Scientific. EKG-kassen er en del af signalstationens
defibrilleringsbeskyttelse,
Indgang fra . D A\ .
5 ablationstilslutningsboks Tilslutning til kabel fra ablationstilslutningsboks
Signaludgang til registreringssystemet fra port M: IntellaMap Orion-
6 Udgangsport M kortlegningskateter eller katetre tilsluttet breakout-boksen
Signaludganag til registreringssystemet fra katetre, der er sluttet til port A
! Udgangsport A+ as. pa breakout-boksenisamt ablationskateteret
8 Udgangsport B Slognaludgang tikregistreringssystemet fra katetre, der er sluttet til port B
pa.breakout-boksen
9 EKG-udaan Leverer EKG-signaler til et registreringssystem enten gennem-et direkte
gang tilslutningskabel eller EKG-udgangsboksen (Figur 13)
10 Patchindgang Tilslutning for patchkabel
11 Klarggringsknap Starter klargaringsprocessen forIntellaMap QOrion-kortlaegningskatetre
12 Reserveret fremtidig brug | Bruges ikke pt.
Opretter forbindelse til udgang fra den eksterne stimulator
13| Stimulatorindgang ADVARSEL: Kun stimulatorer, der er IEC 60601-certificeret, m&
anvendes sammen med RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet.
14 Reserveret fremtidig brug | Bruges ikke pt.
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Tabel 2. 3¢ Signalstationens indikatortilstandslys

Indikatortilststand | Betydning Pakraevet handling
‘ Der er slukket for strgmmen Ingen
M@RK
‘ Initialisering af signalstationens Kontakt Boston Scientific Support, hvis initialiserin-
BLINKER hardware erigang gen af signalstationen varer mere end 2 minutter.
e 1. Slut det fiberoptiske datakabel il
Initialisering af hardwaren er : ) : :
. . : signalstationen og arbejdsstationen
' feerdig. Signalstationen gikar tl at 2. Starten LIVE (direkte) kortl&gningssession pa
BLINKER kommunikere med arbejdsstationen. ' . . gning P
arbejdsstationen
RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet
driftsklart Ingen
GENNEMFARVET €r
. Brug ikke signalstationen.
Derer fundet en fejl N
) ENNEMER RIS Kontakt support hos Boston Scientific.

Bemeerk: Tilslutning af det fiberoptiske datakabel og start af en direkte (LIVE) kortlaegningssession kan forega i
vilkarlig reekkefalge. Den fiberoptiske dataforbindelse kan ogsa oprettes, far der teendes for hardwaren.

11.5 Indgange pa signalstationens frontpanel

11.5.1 Katetre i IntellaMap Orion-serien

Der kan bruges et IntellaMap Orion-kortleegningskateter sammen-med systemet ved at koble dets
forbindelseskabel til IN-M. Dette kateter skal klarggres far brug, se afsnit 15.

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, da, 51268293-02A
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11.5.2 Breakout-boksen

Breakout-boksen og det tilhgrende forbindelseskabel (Figur 3) udger den fysiske greenseflade mellem
signalstationen og diagnostiske katetre. Den ene af endemufferne pa forbindelseskablet er forsynet
med en merkebld ring, den anden er uden farvet ring. Den farvede ende sattes i signalstationen, den
anden i breakout-boksen. Breakout-boksen bestar af flere raekker af almindelige 2 mm beraringssikre
indgange (i alt 64) og en enkelt udgangsport med flere ben. Ben 1 (grent) pa breakout-boksen er
forbundet med port A og bliver indgangen for systemets referenceelektrode.

Der kan tilsluttes mange katetre eller enheder samtidigt via en enkelt breakout-boks, afhaengigt af
proceduren og brugerbehovene. Pa hver enkelt breakout-boks angives den tilsluttede indgangsport
pa signalstationen ved,at den tilhgrende indikator M, A, eller B lyser pa breakout-boksen.

To af de 64 tilhgrende stik kan ogsa bruges til eksterne stimulatorer. Stik 61 (radt) og 62 (sort) er fast
forbundet til de direkte stimulatorstik pa signalstationen placeret over (og tilhgrende) indgangsport
M, A og B..Stik 61 og 62-bruges.til stimulation, nar breakout-boksen er tilsluttet systemet, og en
eksternsimulator er tilsluttet de indgangsporte for direkte virkende eksterne stimulatorer tilhgrende
den enkelte port M, A eller B, derer i brug. Disse forbindelser kan anvendes til evt. manuelt at tilslutte
et intrakardialt kateter til stimulatorsignalet.

Figur 3. Breakout-boks og -kabel
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11.5.3 EKG-indgangskabler

EKG-kablet (Figur 4) bestar af to underkabler (kabler til ekstremiteter og bryst), der er koblet til et
tredje kabel (torsokablet). Hele EKG-kabelsaettet samler elektrodesignalerne fra kroppens overflade
for signalstationen. Signalerne sendes til signalstationen via porten IN-ECG pa signalstationens
frontpanel. Der fglger EKG-kabler med i enten AAMI- eller I[EC-udgaver.

)
terep

Figur 4. EKG-indgangskabel (AAMI)

11.5.4 Ablationstilslutningsboks

Selve-systemet afgiverikke RF-ablationsenerqi. Til dette skal der bruges eksterne RF-generatorer.

ADVARSEL: Brug kun'Maestro-,1BI-, Ampere-, SMARTABLATE-, EP-Shuttle- eller INTELLAGEN
RF-ablationsgeneratorer sammen med dette system. Systemet-mad ikke anvendes sammen med
andre RF-ablationsgeneratorer. Kompatibilitet med-andre RF-ablationsgeneratorer er ikke pavist.

Der skal bruges en.ablationstilslutningsboks, nar derckobles et ablationskateter til systemet.
Ablationstilslutningsboksen” sender intrakardielle signaler-og oplysninger om -lokaliteten, som
registreres af ablationskateteret, til“kortleegningssystemet, og- forhindrer RF-energi i at pavirke
kateterplaceringen og andre kortlaegningssystemfunktioner.Ablationstilslutningsboksen senderogsa
oplysninger om kateterspidsens temperatur og impedans, samt RF-energi-mellem RF-generatoren
0g ablationskateteret.

Ablationstilslutningsboksen forbindes med
e RF-generatoren
e Ablationskateterets forleengerkabel
e Ablationskateterets indgangsport pa signalstationen {del 5 pa-bade Figur 2 og Tabel 1).
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11.5.4.1 Ablationstilslutningsboks til sensorkatetre uden kraft

Der findes fem modeller af tilslutningsboksen, der kan forbindes med RF-generator fra
forskellige producenter. Se Figur 5 for hvilke generatormaerker, der er kompatible med den
enkelte tilslutningsboks. Katetertilslutningsportene kan ses i Figur 6.

IntellaNav-katetre tilsluttes stikket maerket IntellaNav. Ablationskatetre af andre maerker
tilsluttes forbindelsen stikket STANDARD CATHETER (Standardkateter).

Nar der anvendes et IntellaTip MiFi™-kateter, er det todelte kateterforlaengerkabel sluttet
til de stik, der er maerket STANDARD CATHETER (Standardkateter) og IntellaTip MiFi pa
ablationstilslutningsboksen. Enderne af det todelte kabel er farvekodede, sa de passer til
stikkene pa tilslutningsboksen.

FORSIGTIG: Brug ikke ablationskatetrene IntellaNav XP, IntellaNav MiFi XP eller IntellaNav ST
sammen med EP Shuttle-ablationstilslutningsboksen.

ADVARSEL: Der ma ikke sluttes mere end ét ablationskateter til ablationstilslutningsboksene
ad gangen. Dette kan fore til skade pa patienten.

Bemaerk: SMARTABLATE-ablationstilslutningsboksen er sluttet til SMARTABLATE RF-generatoren
med SMARTABLATE-ablationskateteret fra SMARTABLATE-systemet til CELSIUS-kateteret (TC/THR).

(EP-Shuttle)

Maestro™ EP-Shuttle [BI/Ampere™ SMARTABLATE™ INTELLAGEN™

Figur 5. Ablationstilslutningsboks til sensorkatetre uden kraft

InteIIaTip MiFi
IntellaNav l Standardkateter
\ /
Bl s sem

Figur 6. Stik pa ablationstilslutningsboksen
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11.5.4.2 Ablationstilslutningsboks til sensorkatetre med kraft

Tilslutningsboksen til  RHYTHMIA HDx-ablation, IntellaNav StablePoint-ablation og
IntellaNav StablePoint-ablation (til INTELLAGEN) muligger brug af RF-generatoren og
IntellaNav StablePoint-ablationskateteret sammen med kortlaegningssystemet. Denne
ablationstilslutningsboks dirigerer kraftoplysninger, som er registreret af ablationskateteret
til kortlaegningssystemet, foruden de gvrige funktioner i en ablationstilslutningsboks.
Ablationstilslutningsboksen (Figur 7) tilsluttes

a. RF-generatoren via det fastgjorte kabel market "RF-GENERATOR" (RF-generator).

b. Ablationsindgangsporten pa kortlagningssystemet via det fastgjorte kabel maerket

"SIGNAL STATION" (Signalstation).

¢. IntellaNav StablePoint-ablationskateter via IntellaNav StablePoint-kateterkablet

IntellaNav
StablePoint™

INTELLAGEN™

SIGNAL RF
STATION GENERATOR

RHYTHMIA HDx
Mapping System

Figur7. Ablationstilslutningsboks til sensorkatetre med kraft
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11.5.5 Stimulatorkoblingskabler

Stimulatorkoblingskablerne (Figur 8) bruges til at slutte en ekstern stimulator til enten de
almindelige stimulatorindgangsporte (del 13 pa b§de Figur 2 og Tabel 1) eller til de direkte
stimulatorindgangsporte (angivet med symbolet _[L_ pa bdde Figur 2 og Tabel 1). Der er fglgende
forskel pa indgangene:
e Dealmindelige stimulatorindgangsporte er placeretinederste hgjre hjgrne af signalstationen.
Rhythmia-softwaren giver mulighed for at fare indgangsstimulationssignaler til sarlige
intrakardielle elektroder.

e Porte til direkte indgangssignaler er placeret over indgangsport M, A, B og ABL. Signaler, der
modtages via.en af portene til direkte indgangssignaler M A B, fares til port 61 0g 62 pa de
tilherende breakout-bokse. Signaler, der modtages via porten ABL il direkte indgangssignaler
fares til elektrode 1.0g 2 pa ablationskateteret via ablationstilslutningsboksen.

Figur 8. Koblingskabler til stimulatorindgang

11.5.6 Rygpatch til placeringsreference

Rygpatchtil'placeringsreference (rygpatch) placeres midt pa patientens ryg, sa det sidder godt fast og
virker som placeringsreference for.sporingssystemet. Rygpatchet har et kabel og et stik, der forbindes
med patchkablet{Figur9). Patchkablet slutter PATCH (Patch)-porten pa signalstationens frontpanel
(del 10 pa bade Figur 2 ogTabel 1) til rygpatchen via et dertil beregnet stik.

——— N\
_ ’

Figur 9. Patchkabel og stik
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11.6 Udgange pa signalstationens frontpanel

Gran kodning angiver tre af de nederste stik som IC-udgangsporte til eksterne registreringssystemer.

De tre porte er market fra venstre mod hgjre: OUT-M (UD-M), OUT-A+asL (UD-A+asL) og OUT-B (UD-B)
Datasignalerne sendes til registreringssystemerne enten med direkte tilslutningskabler eller et Rhythmia
|C Out 72-kabel.

11.6.1 Direkte IC-tilslutningskabler

Direkte IC-udgangskabler (Figur 10) er afmaerket med grenne ringe pa de stik, der skal sattes ind i
signalstationen. Disse kabler bruges til Clearsign™-forstaerkeren og det eksterne registreringssystem
CardioLab™. De to systemer bruger forskellige kabler og tilslutningsmuligheder se afsnit 14.

o (CLEARSIGN-forstaerkeren - det gra Clearsign intrakardiel Orion-kabel med direkte tilslutning
saettesiport OUT-M (UD-M) ndr der bruges et IntellaMap Orion-kortlagningskateter. Det sorte
(learsign intrakardiel A/B-kabel med direkte tilslutning sattes i en af de tre udgangsporte,
nar der bruges katetre, der er koblet til breakout-boksen. Nar det sorte kabel med direkte
tilslutning er sat'i porten OUT-A+asL (UD-A+asL) overfares ablationsdataene pa udgangsport
65-72.

e _(ardioLab-registreringssystemet - CardioLab intrakardiel kabel med direkte tilslutning kan
settes i-en-vilkarlig af-de tre udgangsporte. Bemaerk, at sattes kablet i port OUT-A+asL
(UD-A+asL), tilsidesaettes data pa port 33-40 pa breakout-boksen af ablationsdataene pa
udgangsport 33-40.

Clearsign intrakardiel Orion Clearsign.intrakardiel A/B CardioLab intrakardiel med
med direkte tilslutning med direkte tilslutning direkte tilslutning

Figur 10. Direkte tilsluttede IC:udgangskabler
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11.6.2 Direkte tilsluttede EKG-kabler

Direkte tilsluttede EKG-udgangskabler (Figur 11) er afmaerket med gra ringe pa de stik, der gar ind
i signalstationen, og leveres til bade Clearsign-forstaerkeren og registreringssystemet CardioLab.
Begge kabler tilsluttes i porten OUT-ECG (UD-EKG) (del 9 pa bade Figur 2 og Tabel 1).

Clearsign EKG'med direkte tilslutning CardioLab EKG med direkte tilslutning

Figur 11. Direkte tilsluttede EKG-udgangskabler

11.6.3- Rhythmia ICOut 72-kablet

Rhythmia IC_Out 72-kablet (Figur-12) bruges til at levere udgangssignaler fra en af de tre
|C-udgangsporte til et eksterntregistreringssystem med blokke af stikben.

Figur 12. Rhythmia IC Out 72-kablet
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11.6.4 EKG-boks med udgange

EKG-boksen med udgange (Figur 13) sender EKG-signaler fra signalstationen til et registreringssystem.
Kablet fra EKG-boksen tilsluttes i porten OUT-ECG (UD-EKG) i signalstationens frontpanel (del 9 pa
bade Figur 2 og Tabel 1). EKG-udgangsboksen har et beskyttende, ikke-ledende daeksel, der beskytter
brugeren mod hgjspaending under defibrillering. Der er to slags bokse, AAMI og IEC. Forskellen er
stikkenes etiketter og farver.

ADVARSEL: For at mindske risikoen for elektrisk stad under defibrillering, skal de blotlagte spidser
pa stikkene pa EKG-udgangsboksen altid veere daekket med det beskyttende, ikke-ledende
materiale, der leveres sammen med EKG-udgangsboksene. EKG-udgangsboksen ma ikke bruges,
hvis det beskyttende daeksel er beskadiget.

AAMI IEC

@
@
@
@
©| @

|
|
J

BOOEOO

Figur 13. Forskellige typer EKG-udgangsbokse

11.7 Beskrivelse af signalstationens bagpanel

Stikkene pa signalstationens bagpanel (Figur 14) saettes i signalstationens egen strgmforsyning,
arbejdsstationen samt forskellige former for tilbehgr til signalstationen. Delene pa bagpanelet er beskrevet
i Tabel 3.

Tilslutningsmulighederne pa bagpanelet ervist paFigur15.
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Figur 14. Porte pa bagpanelet

Tabel 3. Dele pa signalstationens bagpanel

1 Indggng_fra Tilslutning af kabel til lokaliseringsgenerator
lokaliseringsgeneratoren
2 Data_formeelse fra Fiberoptisk datalink til arbejdsstationen
arbejdsstationen
3 /Ekvipotentialforbindelse Tilslutning for akvipotentialforbindelsen til reduktion af risikoen
for stad
4 Fodkontakt Tilslutning for fodkontakt til start og.stop af kortleegningen
5 Taend/sluk-knap Taeqd eller sluk for signalstationen. Bladysendering viser, at
stationen er taendt.
Tilslutning for ekstern stremforsyning
6 El-indaan FORSIGTIG: Brug kun signalstationens medfglgende
gang stramforsyning og ledning fra Boston Scientific sammen med
systemet.Hvis der bruges anden stremforsyning eller kabel, kan
signalstationen tage skade.
7 Reserveret fremtidig brug Bruges ikke pt:
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VIDEOKABEL TIL STROMFORSYNING TIL
. VEKSELSTROMSLEDNINGER . L ABORATORIESK/ERM . FODKONTAKTKABEL . SIGNALSTATION

ARBEJDSSTATIONENS KABEL TIL FORBINDELSE TIL
. EKSTERNE ENHEDER . FARGFTISE RYARASR . LOKALISERINGSGENERATOR VEKSELSTRGMSFORSYNINGEN
A SIGNALSTATION A LOKALISERINGSGENERATOR A FODKONTAKT A STR@OMFORSYNING

Tegningerne er ikke i malestoksforhold-og kun tilillustrationsformal

Figur 15. Tilslutningsmuligheder pa bagpanelet
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11.8 Tilslutningsmulighederne pa signalstationens bagpanel

11.8.1 Indgangsport til lokaliseringsgeneratoren
Lokaliseringsgeneratoren danner det magnetfelt, der bruges til en magnetbaseret
lokaliseringsteknologi. Forbindelseskablet (Figur 16) forbinder generatoren med indgangsporten
(del 1i bade Figur 14 og Tabel 3).

Figur 16. Kabel til lokaliseringsgenerator

Bemeaerk: Der errisiko for interferens mellem fokaliseringsgeneratoren og andet medicinsk
udstyr. Se fglgende forholdsregler-for vigtig information om at mindske risikoen for interferens fra
lokaliseringsgeneratoren.

FORSIGTIG: Lokaliseringsgeneratoren kan ogsa forarsage interferens med andre systemer, som
anvender magnetfeltbaseret teknologi.Forhgr neermere hos leverandgrerne af de systemer, far de
bruges i nerheden af magnetlokaliseringssystemet.

FORSIGTIG: Lokaliseringsgeneratoren kan forarsage interferens med implanterede CIEDer. Ndr en
patient med.en sadan anordningkortleegges, skal det overvejes at interrogere anordningen for
og efter proceduren. Dette vil-identificere eventuelle a@ndringer.i programmerede parametre, som
derefter kan korrigeres, far patienten overfagres fra procedurerummet. Se vejledningen fra CIED-
producenten for yderligere information.

FORSIGTIG: Hvis det bliver ngdvendigt at interrogere eller programmere en CIED, mens systemet
anvendes, skal der slukkes forlokaliseringsgeneratoren med skeermknappen i varktajslinjen til
kommentering og redigering af kortlegning.
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11.8.2 Dataforbindelse fra arbejdsstationen

Et fiberoptisk datakabel (Figur 17) forbinder arbejdsstationen og signalstationen og overfarer de
signaler og data, der skal bruges til lokalisering og kortlaegning.

Figur 17. Fiberoptisk datakabel

11.8.3 Fodkontakt

Med fodkontakten (Figur 18) ‘kan brugeren nemt og hurtigt styre kortleegningsprocessen fra
procedurerummet.

Figur 18. Fodkontakt

11.8.4 Stremforsyning
Den dertil beregnede stremforsyning<(Figur:19) forsyner signalstationen med-strem (24 VDC).
Signalstationens stremforsyning ma ‘maks. tilsluttes 250 W.
Han-enden af stramforsyningens kabel saettes i stremstikket pd-signalstationens bagpanel: Den

aftagelige stramledning seettes ind.i-et jeevnstremsstik med jord eller-helst.ien ngdstramsforsyning
(UPS).

Re i

Figur 19. Ekstern stremforsyning til signalstationen

30

BSC (MB Spiral Bound Manual Template, 8.5 x 11 Global, 92310058l), Spiral Bound Manual, MB, RHY HDx HW, da, 51268293-02A

CMYK Image



1.9

Beskrivelse af arbejdsstationen
Funktion

Arbejdsstationen (Figur 20) modtager signaler fra signalstationen. Den behandler signalerne og genererer
data til visning i realtid pa arbejdsstationens monitor.

Figur 20. Arbejdsstation

Arbejdsstationen.omfatter computerhardware, tilbehgr og software, der modtager, fortolker og viser
data, der er modtaget fra-signalstationen. Den gar det muligt at arkivere og genfinde undersggelsesdata.
Arbejdsstationen kan opbevares pa envogn, sa den er nem at flytte rundt med.

1.10 Arbejdsstationens systemkrav

1N

Strgmforsyning: 100 V-240'V, 50'Hz-60 Hz, 8. A

Opsatning af arbejdsstationen

Arbejdsstationen og kabelforbindelserne saettes i farste omgang op af en autoriseret repraesentant fra
Boston Scientific.

FORSIGTIG: Anvend kun-udstyr, artikler og-tilbehgr, der erleveret eller anbefalet af Boston Scientific til brug
sammen med RHYTHMIA HDx-kortleegningssystemet. Anvendelse af andet udstyr, artikler og tilbehgr kan
fordrsage skaderpa udstyret eller systemsvigt.
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121 For patienten kommer

12.11

Opsatning af hardwaren og tilslutning af kabler

]

I N I 5 I R N O I

[ OO

Placer signalstationen pa et dertil beregnet bord eller en vogn, der er lige ved siden af og lidt
hgjere end patientlejet. Signalstationens frontpanel skal vende ind mod lejet og vaere placeret,
sa kablerne kan sattes i, uden de bliver strakt, bgjet, knaekket eller pa anden made belastet.

Setlokaliseringsgeneratorenfast pa lejet vha. det dertil beregnede beslag eller de medfelgende
remme. Sgrg for, at lokaliseringsgeneratoren er placeret lige under patientens krop.

Serg for, at lokaliseringsgeneratorens kabel er sat rigtigt i bade lokaliseringsgeneratoren og
signalstationens bagpanel.

Sarg for, at stikkene til stramforsyningen og det fiberoptiske kabel pa signalstationens bagpanel
sidderrigtigt og forsvarligt .

Strem til signalstationen og arbejdsstationen.
Hold gje-med status-LED'en pd-signalstationen for at se, om den fungerer korrekt.
Forbind breakout-boksen(e) til.port IN-M (IND-M), IN-A (IND-A), eller IN-B (IND-B) efter behov.

Se efter, om-den indikator, der lyser pa breakout-boksen (M, A eller B), angiver den tilsluttede
port.

Saet EKG-indgangskabletii signalstationen.

Forbind ablationstilslutningsboksen (sarskilt forden anvendte RF-generator)til signalstationen
0g RF-generatoren.

Slut det eksterne registreringssystem til en udgangsport (OUT-M (UD-M), OUT-A+asL (UD-A+AsL)
eller OUT-B (UD-B)):

- Kabel med direkte tilslutning til Boston Scientific Clearsign-forstaerkeren: Det gar
Clearsign intrakardiel Orion-kabel-med direkte tilslutning saettes i port OUT-M (UD-M) nar
der bruges et IntellaMap Orion-kortlagningskateter. Det sorte Clearsign intrakardiel A/B-
kabel'med direkte tilslutning saettes i en af de tre udgangsporte, nar der bruges katetre, der
er koblet til-breakout-boksen.

e Kabel med direkte - tilslutning til GE  CardioLab-registreringssystemet: Det
intrakardielle CardioLab-kabel med direkte tilslutning kan seettes i-en vilkarlig af de tre
udgangsporte. Bemaerk; at saettes kableti port OUT-A+asL (UD-A+asL), tilsidesaettes data pa
port 33-40 pa breakout-boksen af ablationsdataene pa udgangsport 33-40.

e Kabel Rhythmia IC Out 72 er et universalkabel og kan bruges til alle kombinationer af
katetre, porte og registreringsudstyr.

Saet de rigtige EKG-kabler med direkte tilslutning eller EKG=boksen i EKG-stikket.
Serg for, at patchkablet er sat i indgangsstikket pa signalstationen PATCH (Patch).

Hvis signalerne fra stimulatoren fgres' gennem signalstationen, seettes stimulatorkablet
i STIM IN (STIM-IND)-portene og den eksternestimulator.

Sarg for, at yderligere stik i bagpanelet (f.eks. &kvipotential og evt. fodkontakten) er sat rigtigt .
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12.1.2 Klarggring af arbejdsstationen

[]
[]

Kontrollér, at det fiberoptiske kabel er sat rigtigt og forsvarligt i.

Hvis der gnskes visning af oplysninger om ablation pa Rhythmia-softwaren, skal det sikres, at
der er forbindelse mellem arbejdsstationen og ablationsgeneratorens dataport.

12.2 Ved patientens ankomst

12.2.1 Tilslutning af de nedvendige kabler og katetre

12.2.2

- g go

Sat rygpatchen pa patientens ryg som beskrevet i brugsanvisningen.
Slut kablet til rygpatchen til patchkablet.

Placer EKG-elektroderne i henhold til stedets regler og brug dem som beskrevet i
referencepatchsattet for placeringen.

Forbind EKG-ledninger fra ekstremiteter og bryst med EKG-elektroderne.

Serg-for, at EKG-elektroderne og stik pa ledninger fra ekstremiteter og bryst er sat godt i for at
nedsaette stgjen.

Kontrollér, at ledninger fra ekstremiteter og bryst sidder godt fast i trunkkablet.
Slut de diagnostiske katetre til breakout-boksene.

Kontrollér, at systemets referenceelektrode er sat i kanal 1 pa den breakout-boks, der er koblet
til IN-A (IND-A)-porten.

Se efter, om det elektrodepar, der kan bruges-til stimulation, er sat i kanal 61 og 62 pd en
tilsluttet breakout-boks.

Slut ablationskateteret til ablationstilslutningsboksen via ablationskateterets forlaengerkabel.

Yderligere opkoblingsmulighederved brug af katetre i IntellaMap Orion-serien

oo

St forbindelseskablet i IN-M (IND-M)-porten.

Slut kateteret til forbindelseskablet.

Klargar kateteret i overensstemmelse med brugsanvisningen.
Klargar kateteret, se-afsnit 15.
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12.3 Vigtige overvejelser i lgbet af undersggelsen

| lgbet af en undersggelse styres al systemdrift af arbejdsstationens software og katetermanipulering.

| tilfelde af en stramafbrydelse, eller hvis systemet laser, genstartes signalstationen og arbejdsstationen,
og der trykkes pa "resume” (genoptag) for at genoptage den samme procedure. Kontrollér, at alle katetre,
signaler og referencer er konfigureret korrekt, far proceduren fortsaettes.

Det er som regel ikke ngdvendigt, at brugeren interagerer med signalstationen i lgbet af en aktiv
undersggelse, med undtagelse af falgende:

« Til- og frakobling af katetre pd ablationstilslutningsboksen og breakout-bokse ifalge de behov, der
opstar under proceduren.

e Monitorering af signalstationens status-LED - LED'en skal lyse konstant under normal brug. Kontakt i
modsat fald support hos Boston Scientific.

FORSIGTIG: Signalstationen ma ikke kobles til og fra en stramforsyning, nar enheden er te&ndt. Dette vil
minimere risikoen for skaderpa udstyret.

FORSIGTIG: Der ma ikke slukkes og teendes for strammen til lokaliseringsgeneratoren fra
signalstationen; nar enheden er taendt. Dette vil minimere risikoen for skader pa udstyret.

FORSIGTIG: Hvis lokaliseringsgeneratoren deaktiveres manuelt, deaktiveres alle katetervisualiserings-
o9 lokaliseringsfunktioner, inkl. impedanssporing.

12.4 Afslutning af undersggelsen

Kobl alle katetre og patientsensorer fra signalstationen 0g bortskaf alle engangsartikler iht. stedets
procedurerog retningslinjer.

1. Slukfor strammen til signalstationen: Tryk pa tend-/slukknappen,sa det bla lys slukker.
2. Luk undersggelsen, og sluk for arbejdsstationen.med taend-/slukknappen pa hovedskaermen.
3. Rengar signalstation og tilbehgr, se afsnit 16.
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13. ENKELTE KABLER HORENDE TIL SYSTEMET

Kabeltype/Navn pa

maerkat Opkobling

Beskrivelse af instrumentet

INTRAKARDIELLE SIGNALER

IntellaMap Orion-
kortleegningskateter til port
IN-M (IND-M) i signalstationens
frontpanel

Forbindelseskabel

Forbindelseskablet bruges til at koble et IntellaMap
Orion-kortlaegningskateter til signalstationen og overfgre
signalerne til 64 intrakardielle elektroder, magnetiske
sporingssensorer og en hukommelseschip.

(IND-M), IN-A(IND-A) og IN-B
(IND-B) i-signalstationens
frontpanel

Breakout-bokskabel

Breakout-bokskabel til port IN-M

Breakout-bokskablet er et tilhgrende kabel, der bruges til
at sende de intrakardielle signaler fra signalstationen
(IN-M (IND-M), IN-A (IND-A) og IN-B (IND-B)) til breakout-
boksen.

OVERFLADE-EKG-SIGNALER ("AAMI" ELLER "IEC" EFTER NAVNE PA M/ZRKATER)

EKG IN bryst

ECG IN ekstremitet EKG-patches til port IN-ECG
(IND-EKG) i signalstationens

frontpanel

ECG IN‘trunk

EKG-bryst- og EKG-ekstremitetkablerne er tilhgrende
kabler, der bruges til at forbinde EKG-elektroderne til
EKG-trunkkablet

EKG-trunkkablet forbinder EKG-bryst- og
EKG-ekstremitetkablerne til signalstationen og er den
primaere del af signalstationens defibrilleringsbeskyttelse.

STIMULATORSIGNALINDGANG

Jack-stik- med han-til-
han-spids, 2-2 stikben
(stimulatorkoblingskabel)

Stimulator til signalstationens
frontpanel

Kablet bruges til at forbinde stimulatoren med
signalstationen

SIGNALER FRA REGISTRERINGSSYSTEMET - Clearsign med direkte tilslutning

Port OUT-ECG (UD-EKG) pa

(learsign EKG med . :

: : . signalstationens frontpanel
direkte tilslutning til registreringssystemets
(3meller 6 m) 9 gssy

indgangsmodul

Port:OUT-M (UD-M)pd
signalstationens frontpanel
til registreringssystemets
indgangsmodul - grat kabel

(Clearsign intrakardiel
Orion med direkte
tilslutning (3 m eller 6 m)

Port OUT-A+agL (UD-A+ast)
eller OUT-B (UD-B) pa
signalstationens frontpanel
til registreringssystemets
indgangsmodul - sort kabel

Clearsign intrakardiel A/B
med direkte tilslutning
(3meller 6 m)

(learsign-kabler med direkte tilslutning er tilhgrende
kabler, der bruges til atforbinde signalstationen til

en Clearsign-forsteerker fra Boston Scientific. Kabelstikkene
med direkte tilslutning ‘er udstyret med farver, der passer
til signalstationens kontakter og farver.

SIGNALER FRA REGISTRERINGSSYSTEMET - CardioLab med direkte tilslutning

Port OUT-ECG (UD-EKG) pa

CardioLab EKG med ) :

) ) . signalstationens frontpanel
direkte tilslutning til registreringssystemets
(3meller6 m) 9 955y

indgangsmodul

Port OUT-M (UD-M), OUT-A+aBL
(UD-A+agL), OUT-B (UD-B) pa
signalstationens frontpanel

til registreringssystemets
indgangsmodul

CardioLab intrakardiel
med direkte tilslutning
(3meller 6 m)

CardioLab-kabler med direkte tilslutning er tilhgrende
kabler, derbrugestil at forbinde signalstationen med
GE CardioLab-registreringssystemet. Kabelstikkene med
direkte tilslutning er udstyret med farver, der passer til
signalstationens kontakter og farver.
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Kabeltype/Navn pa
markat

Opkobling

Beskrivelse af instrumentet

SIGNALER FRA REGISTRERINGSSYSTEMET - andre

Rhythmia IC Out 72-kablet

Port OUT-M (UD-M), OUT-A+asL
(UD-A+asL), OUT-B (UD-B) pa
signalstationens frontpanel

til registreringssystemets
indgangsmodul

Tilhgrende kabler bruges til at sende de intrakardielle
signaler fra signalstationen (OUT-M (UD-M), OUT-A+asL
(UD-A+asL), OUT-B (UD-B)) til registreringssystemets
benblokke.

ARBEJDSSTATIONENS ABLATIONSDATAKABLER

lige, han/hun, 10 ft

Seriel-adapter til arbejdsstationen

USB til serielt RE-enerator il arbeidsstation Den serielle adapter bruges til at forbinde
adapterkabel R$232 9 J RF-generatorerne med arbejdsstationen
DB9 RS232 serielt kabel, [ RF-generator til USB til RS232 Det serielle kabel bruges til at forbinde Maestro-, IBI-,

Ampere RF-generatorerne med arbejdsstationen.

DB9 RS232 serielt kabel,
nul, hun/hun, 10 ft

RF-generator til USB til RS232
seriel-adapter til'arbejdsstationen

Det serielle kabel bruges til at forbinde EP-Shuttle- og
SMARTABLATE- og INTELLAGEN RF-generatorerne med
arbejdsstationen.

Seriel splitter

RF-generator til-arbejdsstation og
registreringssystem

Den serielle split bruges til at dele ablationsinformationer
fra RF-generatoren til arbejdsstationen og
registreringsystemet.

ANDRE KABLER | FRONTPANELET

Rhythmia-patchkabel

Rygpatch til signalstationens
frontpanel

Patchkablet er et tilhgrende kabel, der bruges til at
forbinde rygpatchen med signalstationens PATCH
(Patch)-indgang.

KABLER PA BAGSIDEN

Stremforsyning til

Indgang: Vekselstrom
Udgang: Signalstationens

Stramforsyningen bruges til'at konvertere netforsyningens
vekselstramsspaending til lav jeevnstramsspaending til

®kvipotentialforbindelse

®kvipotentialudligning

RHYTHMIA HDx sighalstationen. Den omfatter selve stramkonverteren
bagpanel samt et forbindelseskabel til signalstationen.
Kabel til Forbinder med stedets Zkvipotentialkablet hindrer stad ved at sikre samme

niveau for signalstationen som gvrige ledende flader i
rummet.

Kabel til
lokaliseringsgenerator

Lokaliseringsgenerator til
signalstationens bagpanel

Lokaliseringsgeneratoren danner et magnetfelt, der
bruges til en magnetbaseret lokaliseringsteknologi.
Kablet til lokaliseringsgeneratoren forbinder
lokaliseringsgeneratoren med signalstationen.

Ethernet-fiberkabel

Signalstationens bagpanel il

Fiberoptisk datalink til-arbejdsstationen fra signalstationen

Vekselstrgm til signalstationens
stramforsyning

arbejdsstationen
ANDRE KABLER
Vekselstrgm til arbejdsstationen Ledning til-at forsyne arbejdsstationen med stram
Vekselstrom til arbejdsstationens Ledning til-at forsyne arbejdsstationens skeerm med strgm
Ledning skaerm

Ledning til-at-forsyne signalstationens stramforsyning
med strgm.
Laengde: 1,8 mtil 3,05 m
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14. OVERSIGT OVER KANALER MED DIREKTE TILSLUTNING

\

 ———
Clearsign IC : 2
-arsig Clearsign ICA/B-kabel CardioLab-kabel
Orion-kabel AN
o (sort) (3 stiki enden)
(grat)
OUT-M (UD-M) OUT-A+asL (UD-Asl) O%Tbﬂélj(ﬁb“f'%)"g OUT-M{UD-M) OUT-A+aL {UD-Aas) OUT-B (UD-B)
Orion- | Udgangs- | [ Indgangs- [Udgangs-|Indgangs-|{Udgangs-| | Indgangs-|Udgangs-| Indgangs--| ‘Udgangs- | Indgangs- |Udgangs-
sektion | kanaler kanaler | kanaler | kanaler | kanaler kanaler | kanaler.| " kanaler kanaler kanaler | kanaler
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
A1-H8 1-64

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

1-c8 21-28 BB33-40 I/R

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

E1-E8 41-48
F1-F8 51-58
G1-G8 61-68
H1-H8 7-18

Indgangskanaler: BB = Breakout-boks ABL = Ablationstilslutningsboks
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15. KLARGORING AF KATETRE | INTELLAMAP ORION-SERIEN

Et IntellaMap Orion-kortlegningskateter skal gores klar for brug, nar det bruges sammen med
RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet.

1.

o

Seet et IntellaMap Orion-kortlaegningskateter i en af enderne af forbindelseskablet.

2. Satden anden ende af forbindelseskablet i port M pa signalstationens frontpanel.

3. Se efter, om at der er teendt for signalstationen.

4.

5. Se efter, om rygpatchen sidder rigtigt pa patientens ryg og ligger inden for lokaliseringsgeneratorens

Se efter, om lokaliseringsgeneratoren og rygpatchen er koblet til signalstationen.

magnetfelt.
Det skal sikres, at kateteret-er uden for patientens krop og lokaliseringsgeneratorens magnetfelt.

7. Nedsank et IntellaMap Orions-elektrodesaet fuldsteendigt i sterilt saltvand. Det er afgagrende, at alle

elektroderne forbliveri saltvandet under hele klargaringen.

Vent til den bla ring til knappen Condition (Klargering) pa signalstationens frontpanel begynder
at blinke, 0g tryk derefter paknappen for.at begynde klargeringen. Ringen bliver ved med at lyse i
ca. 10°sekunder, og der vises en statusmeddelelse pa arbejdsstationens skaerm.

.“Klargeringener faerdig, narden bla ring.ikke leengere lyser, og der vises en bekreftelsesmeddelelse pa

arbejdsstationens skeerm.

Bemaerk: Laes-i brugsanvisningen til RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemets software om, hvordan
forbehandlingen kan tilsidesaettes.

16. RENGORING

16.1 Renggrings-og desinficeringsrutiner
Overhold stedets egne renggringsforskrifter samtfglgende anvisninger:

Sluk for alle systemkomponenter, der er tilsluttet stramforsyningen, og tag stikkene ud.

Tor eksterne systemkomponenter-af med-en klud, der er vredet hardt op i et mildt rengeringsmiddel.
Hverken renggringsmiddel eller fugt ma pd nogen made kommei-bergring med kabelporte, og der ma
heller ikke sprejtes vand eller anden vaske pa systemets komponenter.

Der er ikke behov for at sterilisere eller desinficere systemkomponenterne.
Lad de rengjorte overflader lufttarre; far systemkomponenterne kobles til igeneller bruges.

16.2 Desinficering af udstyret for afsendelse

For at overholde amerikansk lovgivning vedrgrende post og forsendelse skal alt udstyr, der returneres til
Boston Scientific, vaere korrekt dekontamineret med et kemisk desinfektionsmiddel, der er godkendt til
brug som medicinsk desinfektionsmiddel. Hvis Boston Scientific modtager udstyr, derikke er desinficeret,
debiteres omkostninger til rengaringen. Alt udstyr, derreturneres til Boston Scientific uden at vaere blevet
korrekt desinficeret, skal vaere maerket med en advarsel-om miljgfare.
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FORSIGTIG: Sank ikke systemkomponenter ned i vand, rengaringsoplasninger eller vaeske. Undga, at
der kommer vaeske ind i udluftningshullerne. Sarg for, at stikkene altid er tarre. Hvis retningslinjerne for
rengering ikke falges, kan det medfare skader pa udstyret eller systemsvigt, og dette kan ugyldiggere
garantier eller serviceaftaler.

FORSIGTIG: For at undga skader pa udstyr eller systemsvigt ma det ikke forsgges at sterilisere udstyr, der
leveres ikke sterilt.

FORSIGTIG: For at undga skader pa komponenter eller systemsvigt ma der ikke indsattes genstande (f.eks.

vattamponer eller -pinde) i kabelstik eller porte eller andre abninger pa udstyret.

FORSIGTIG: For at minimere risikoenfor elektrisk stad skal eldrevet udstyr, som denne enhed, altid farst
slukkes, og strammen tages fra f@r rengering.

FORSIGTIG: Forsag ikke at rengere systemkomponenter, mens systemet er i gang. Hvis udstyr rengares
under brug, gges risikoen for elektrisk stad og fejlfunktion, samt at enheden tabes.

17. FEJLFINDING FOR SIGNALSTATIONEN

Status for systemets hardware og kommunikationen kan ses af status-LED'en i frontpanelet. Der ber holdes gje
med den, bade mens signalstationen farst starter op og under kortlaegningsarbejde for at sikre, at systemet
fungerer korrekt.

Tabel 4. Statusindikering

Indikatortilstand | Betydning Pakraevet handling
‘ Der er slukket for strgmmen Ingen
M@RK
& X0 . . Kontakt Boston Scientific Support, hvis
‘ Initialisering af signalstationens A& N ; !
hartdwareer i gang initialiseringen af signalstationen varer mere
BLINKER end 2 minutter.
N 1. Slut det fiberoptiske datakabel til
Initialisering af hardwaren er - . . :
o ) : signalstationen og arbejdsstationen
' feerdig. Signalstationen er klar til at . ) .
: ) : 2.Start en LIVE (direkte) kortlaegningssession
BLINKER kommunikere med arbejdsstationen. o : X
pa arbejdsstationen
RHYTHMIA HDx-kortleegningssystemet
er driftsklart Ingen
GENNEMFARVET
Der er fundet en fejl Erug "I:ke S|gnalsrt‘at|c;nen. Scientifi
GENNEMFARVET ontakt support hos Boston Scientific.

Bemeerk: Tilslutning af det fiberoptiske datakabel og start af en direkte (LIVE) kortlaegningssession kan forega
vilkarlig reekkefalge. Den fiberoptiske dataforbindelse kan ogsa oprettes, far der teendes for hardwaren.
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18. ELEKTROMAGNETISKE UDLEDNINGER OG IMMUNITET
Tabel 5. Vejledning og producenterklzering - elektromagnetiske emissioner

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af RHYTHMIA HDx-kortleegningssystemet skal sikre sig, at det bruges i et sadant miljg.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk milje - vejledning

RF-emissioner
EN 55011
CISPR M

Gruppe 1

RF-emissioner
EN 55011
CISPR M

Klasse A

Harmoniske emissioner
EN 61000-3-2

Klasse A

Spaendingsfluktuationer /
flimmeremissioner
EN 61000-3-3

Klasse A

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet bruger kun RF-eneragi til
den interne funktion. RF-emissionerne fra den er derfor meget
lave, og det er ikke sandsynligt, at den fordrsager interferens
med elektronisk udstyr i naerheden.

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet er egnet til brug alle
steder, der ikke er beboelsesejendomme, og kan tilsluttes den
offentlige stremforsyning med lav spaending, der forsyner
beboelsesejendomme, forudsat nedenstaende advarsel
overholdes:

ADVARSEL: RHYTHMIA HDx-kortlegningssystemet ma
kun:anvendes af sundhedspersonale. Dette system kan
forarsage radiointerferens eller forstyrre funktionen

af udstyr i naerheden. Det kan veaere ngdvendigt med
afhjelpende foranstaltninger, f.eks. at vende eller flytte
RHYTHMIA HDx-kortlegningssystemet eller afskaerme
stedet.

Bemaerk: RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor
udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af RHYTHMIA HDx-kortleegningssystemet kan
forebygge elektromagnetisk interferens ved at bevare en-minimumsafstand pa 30 cm (12 inches) mellem det
baerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (transmitterne) og RHYTHMIA HDx-kortlaeegningssystemet.
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Tabel 6. Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemet er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg.
Kunden eller brugeren af RHYTHMIA HDx-kortleegningssystemet skal sikre sig, at det bruges i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljo
testniveau sesniveau
Elektrostatisk afladning 8 kV Godkendt Gulvene skal vaere af trae, beton eller
(ESD) kontaktafladning keramiske fliser. Hvis gulvene er belagt
med syntetisk materiale, skal den relative
IEC 61000-4-2 +15 kV luftafladning luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Hurtige elektriske +2 kV vekselstram [ Godkendt Netstrammens kvalitet skal vaere som
transienter/stremstad standard i et kommercielt miljg eller
£1 kV indgangs-/ hospitalsmiljg.
I[EC 61000-4-4 udgangsledninger
Overspaending ledning til _{#1kV ledning il Godkendt El-forsyning via el-nettet skal veere af en
ledning (vekselstram) ledning kvalitet, som er normal for erhvervs- eller
hospitalsmiljger.
I[EC61000-4-5 +2 kV ledning til
jord
Spandingsdyk, 100 % dyk i 1-cyklus | Godkendt Netstrammens kvalitet skal vaere
korte-afbrydelser-og som standard i et kommercielt miljg
spandingsvariationer 30 % dyk i eller hospitalsmiljg. Hvis RHYTHMIA
pa stramforsyningens 25730 cyklusser HDx-kortlagningssystemet skal
indgangslinjer kunne fungere kontinuerligt under
100 % dyk'i netstromsafbrydelser, anbefales
I[EC 61000-4-11 250/300 cyklusser det at forsyne RHYTHMIA HDx-
kortleegningssystemet med strgm fra en
ngdstramsforsyning (UPS).
Stramfrekvens 30 A/m Godkendt Netfrekvensens magnetfelter skal ligge
(50 Hz/60 Hz) magnetfelt pa niveauer, som er karakteristiske for en
typisk placeringi-et typisk erhvervs- eller
I[EC 61000-4-8 hospitalsmilje.
Ledningsbadret RF 6 V/miISM-band -~ | Godkendt Baerbart og mabilt RF-
fra 0,15 MHz il kommunikationsudstyr ma ikke bruges
I[EC61000-4-6 80 MHz teettere pa nogen del af RHYTHMIA HDx-

kortleegningssystemet inkl. kablerne end
den anbefalede sikkerhedsafstand, som
er beregnet ud fra den-gaeldende ligning
for transmitterens frekvens.
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Tabel 6. Vejledning og producentens erklaring - elektromagnetisk immunitet (fort.)

27V/m

380 MHz-390 MHz:
28V/m

430 MHz-470 MHz:
9V/m
704-MHz-787 MHz:
28 \V//m

800 MHz-960 MHz:
28V/m

1700:-MHz-1900 MHz:

28 V/m

2400 MHz-2570-MHz;

9V/m

5100 MHz-5800 MHz:

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljo
testniveau sesniveau

Udstralet RF 3V/m Godkendt

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz:

Anbefalet separationsafstand, hvor P er
senderens maksimale udgangseffekt

i watt (W) ifelge producenten af
senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m)

a=["7]VP" 150 kHz til 80 MHz
d=[57]VP" |80 MHz il 800 MHz
a=[22]VP" | 800 MHz il 2,5 GHz

Bemaerk 1: UT er netspaendingeniivekselstraminden anvendelse af testniveauet.
Bemaerk 2: Ved 80 MHz 09800 MHz galder det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerk 3: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis:i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes
af absorption og refleksion fra bygninger, genstande 0g mennesker.

Bemaerk 4: ISM-band mellem-0,15:MHz 0og 80 MHz er 6,765 MHz til 6,795 MHz, 13,553 MHz til 13,567 MHz, 26,957
MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

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

Enhed Kategori
Signalstationen Position Signalstationen skal placeres pa et dertil beregnet bord eller
vogn ved eller pa fodenden af patientlejet.
Patientindgange EKG med 12 afledninger

64 intrakardielle kanaler pa et IntellaMap Orion-
kortleegningskateter

128 diagnostiske kanaler samt 8 kanaler specielt for
ablationssignaler

Tilslutning til andet
laboratorieudstyr

Stimulator: Op til 2 stimulatorkanaler

Registreringsystemet: Sender alle signaler til et eksternt
registreringsystem via kabler med direkte tilslutning eller
Rhythmia IC Out Cable 72

RF-generator: Dertil beregnet forbindelse til Maestro-,
IBI-, Ampere-, SMARTABLATE-, EP-Shuttle- og INTELLAGEN
RF-generatorerne

Stramindgange

Producent af stramforsyningen: XP Power

Model: AHM250PS24-XD0653

Indgangsspaending: 100 VAC-240 VAC/50 Hz;
100 VAC-220 VAC/60 Hz

Indgangsstrem: 2,3 A ved 115 VAC; 1,2 A ved 230 VAC

Udgangsspanding: 24 VDC

Udgangseffekt: 250 W; Udgangsstrem: 10,41 A

Sikkerhed

[EC.60601-1:2005+A1:2012

IEC 60601-1-2:2014
[EC60601-1-6:2010+A1:2013

IEC 60601-2-27:2011ZNDRING 1:2012

[EC 62366:2007+A1:2014

EN 55011:2009+A1:2010, gruppe 1, klasse A;
(ISPR 11;2009+A1:2010, gruppe 1, klasse A

Beskyttelse mod-elektrisk stad: Klasse |, type CF

Beskyttelse mod vaeskeindtraengen: IPX1 (beskyttelse'mod
lodret faldende vanddraber)
Defibrilleringsgendannelsestid: 5 sekunder

Senderen

Frekvens: 800 Hz

Udgangseffekt: 72 dBiA/m ved 10 m

Indgangsngjagtighed

Intrakardielt: 5 %; 1Hz-300 Hz

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

Arbejdsstation Position Arbejdsstationen placeres typisk i kontrolrummet.
Operativsystem Linux
Forbindelse til signalstationen | Fiberoptisk kabel
Stremindgange Indgangsspaending: 100 VAC-240 VAC

Indgangsstrgm: 8,0 A

Indgangsfrekvens: 50 Hz-60 Hz

e Atmosfaerisk tryk; 580 mmHg-760-mmHg

Tilbehgr Skarm, tastatur og mus
Miljemaessige driftsforhold Opbevaring og transport af udstyret
e Temperatur: 10 °C (50 °F)-30 °C(86 °F) e Temperatur: -29 °C il +60 °C
e Luftfugtighed: 30 % til 75 % (ikke- o Luftfugtighed: 10 %-90 % (ikke-kondenserende)
kondenserende)

20. SERVICEOPLYSNINGER

21.

22,
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Service og vedligeholdelse af udstyret

RHYTHMIA HDx-kortlegningssystemet har ingen dele, der jeevnligt skal vedligeholdes af brugerne. I tilfeelde af
fejifunktion kontaktes suppart hos Boston Scientific.

GARANTI
Oplysninger om enhedéns garanti kanfindespa (www.bostonscientific.com/warranty).
Importar i EU: Boston Scientific International B.\V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Holland

RHYTHMIA HDx; IntellaNav, IntellaMap Orion;, IntellaTip MiFi, Maestro, Clearsign, EP-Shuttle og INTELLAGEN er
varemaerker tilhgrende Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede selskaber.

CardioLab er et varemaerke tilhgrende GE Medical System:s.
IBI og Ampere er varemaerker tilhgrende St.Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, Inc.

SMARTABLATE er et varemaerke tilhgrende Biosense Webster, Inc. Biosense Webster har ingen forbindelse med
RHYTHMIA HDx-ablationsboksen fra Boston-Scientific.

Hvor testning er udfart af Boston Scientific, har Biosense Webster-ikke testet ellervalideret brugen af denne
enhed sammen med sit SMARTABLATE-system.

Alle andre varemeerker tilhgrer de respektive ejere:

KONTAKTELEMENTER

Vedr. service og support i forbindelse med brug af dette system kontaktes support hos Boston Scientific
via nedennaevnte kontaktoplysninger. Send ikke.dele ellerudstyrtil service tilBoston Scientific uden en
forhandsgodkendelse.

Teknisk support Teknisk support Teknisk support
(Nordamerika) (Europa, Mellemgsten, Afrika) -(Japan)

TIf. +1800 949 6708 TIf. +31(0)45 5467707 TIf.+81.03:6853 1000
Fax +1510 624 2493 Fax +31(0)45 5467805 Fax+8145 444 2799

CETechSupportUSA@bsci.com  CETechSupportEMEA@bsci.com - japantsc@bsci.com
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23. SOFTWARELICENS
Du har kebt et RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystem, som omfatter software, der er udviklet og ejes af Boston

Scientific Corporation, samt software, som Boston Scientific har faet i licens fra forskellige softwarelicensgivere.

Se brugsanvisningen til RHYTHMIA HDx-kortlaegningssystemets software for yderligere oplysninger.

24, SYMBOLFORKLARING
Typiske symboler anvendt pa medicinsk udstyr, der fremgar af markningen, er angivet pa

www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Yderligere symboler er angivet i slutningen af dette dokument.
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Electrophysiological signal input
Elektrofysiologisk signal, indgang

Electrophysiological signal output
Elektrofysiologisk signal, udgang

Direct stimulation input
Direkte stimulation, indgang

Ablation Catheter
Ablationskateter

Ethernet
Ethernet

Catalog Number
Katalognummer

CAUTION. Attention: Consult
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
FORSIGTIG. Obs! Se MEDF@LGENDE
DOKUMENTER.

[blue safety sign]

Follow Instructions For Use
[blat sikkerhedsskilt]

Folg brugsanvisningen

@%mq)a

0

IMEE@

Breakout box input
Breakout-boks, indgang

IntellaMap Orion™ Mapping Catheter input
Orion-kortlegningsk

indgang

Location reference patch input
Placeringsreferencepatch, indgang

Surface ECG
Overflade-EKG

[black and red safety sign]

No Pacemakers

[sort og radt sikkerhedssymbol]
Ingen pacemakere

Defibrillation-proof type CF applied part
Defibrilleringssikker type CF anvendt del

Equipotentiality
Akvipotentiale

Australian Sponsor Address
Australsk sponsoradresse

Argentina Local Contact
Lokal kentakt i Argentina

Separate Collection
Indsamles separat
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Medical Device under EU Legislation
Medicinsk udstyr i henhold til EU-lovgivning

Contents
Indhold

| EC |REP

SrviroeoelldE

in the
European Community
Autoriseret repraesentant i Det
Europziske Fellesskab

Manufacturer
Producent

Serial Number
Serienummer

Lot Number
Partinummer

Recyclable Package
Genanvendelig pakning

Do not use if package is damaged.
Ma ikke anvendes, hvis pakken er
beskadiget.

Date of Manufacture
Fremstillingsdato

Use By
Anvendes inden

Unique Device Identifier
Unik udstyrsidentifikation
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Boston Scientific AG
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4500 Solothurn
Switzerland
Australian
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia

Free Phone +1-800-676-133

Free Fax +1-800-836-666

Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

]

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service +1-888-272-1001

www.bostonscientific.com
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