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Внимание! Федеральное законодательство (США) разрешает продажу этого устройства 
только врачам или по их предписанию.

Примечание; На вашем устройстве могут отсутствовать некоторые функции, упомянутые 
в данной Инструкции по применению.

1. ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

1.1 Содержание

1.1.1 Сигнальная станция (СС)

Сигнальная станция (СС) принимает сигналы от внутрисердечных катетеров и электродов 
ЭКГ, использующихся во время электрофизиологических процедур. Она усиливает эти 
сигналы, преобразует их в цифровую форму и передает на рабочую станцию для обработки 
и отображения в реальном времени. Кроме того, СС поддерживает локализацию 
(отслеживание) катетеров и диагностическую стимуляцию.

Дополнительную информацию см. в Инструкции по применению аппаратного обеспечения 
системы картирования RHYTHMIA HDx.

1.1.2 Системное программное обеспечение

Программное обеспечение Rhythmia запускается на рабочей станции. Оно обрабатывает 
данные, полученные от СС, и обеспечивает пользовательский интерфейс для работы 
системы. Оно также выполняет следующие основные функции:

• отображение ЭКГ - и внутрисердечного сигнала;
• локализация и отслеживание катетеров;
• трехмерное картирование и визуализация;
• направление диагностической стимуляции.

1.1.3 Рабочая станция

Рабочая станция состоит из компьютерного аппаратного обеспечения (т.е. системный блок, 
монитор, клавиатура, компьютерная мышь и шнуры электропитания) и системного 
программного обеспечения. Рабочая станция не только управляет системным 
программным обеспечением, но и хранит, получает и экспортирует данные исследований.

1.2.4 Сопутствующие компоненты

электропитание СС;
кабели ввода и вывода для ЭКГ, варианты AAMI и ШС; 
распределительные коробки и соединительные кабели; 
кабели для передачи исходящих внутрисердечных сигналов; 
кабельные перемычки ввода для стимулятора; 
соединительный кабель;
генератор локализации и соединительный кабель; 
эквипотенциальный кабель;



• ножная педаль;
• волоконно-оптический кабель данных;
• системный блок, монитор и шнуры электропитания рабочей станции;
• периферийное оборудование рабочей станции для абляционных данных.

1.1.5 Контактирующие с пациентом элементы

Следующие элементы оборудования однократного применения, контактирующие с 
пациентом, предназначены для использования в системе, но не входят в ее комплект:

• ЭФ-катетеры, включая семейство катетеров IntellaMap Orion™;
• Набор поверхностных референтных электродов

Примечание: Внимательно изучите инструкции по применению соответствующих 
устройств перед использованием этих элементов в ЭФ-исследовании.

1.2 Принцип работы

Система картирования RHYTHMIA HDx™ (система) - это система для трехмерного 
картирования и навигации, используемая при проведении электрофизиологических (ЭФ) 
процедур. В системе применяются два механизма для осуществления трехмерного 
картирования и навигации: ( а .)  непрерывное картирование, основанное на сигналах сердца 
пациента, поступающих от внутрисердечных катетеров и электродов ЭКГ, и (Ь .)  
непрерывная локализация катетеров, отслеживаемых с помощью магнитных полей и 
импеданса. Эти механизмы более подробно описаны ниже.

1.2.1 Непрерывное картирование

Функция непрерывного картирования использует установленные пользователем критерии 
приемлемости сердечных сокращений для определения сокращений, включаемых в карту. 
По мере того как пользователь перемещает катетер для картирования по камере, 
программное обеспечение непрерывно добавляет сердечные сокращения на карту или 
отклоняет их, основываясь на соответствии критериям приемлемости сокращений. Карты 
отображаются в виде карт с цветовым кодированием.

1.2.2 Непрерывная локализация и отслеживание катетеров

Система позволяет отслеживать катетеры с помощью технологий локализации, основанных 
на магнитных полях и импедансе.

Локализация, основанная на магнитных полях, использует магнитный датчик 
местоположения, встроенный в отслеживаемый с помощью магнитного поля катетер, для 
измерения магнитных полей, созданных генератором локализации, который расположен 
под столом для пациента. Показатели датчика магнитного поля передаются в системное 
программное обеспечение, которое, в свою очередь, использует их для определения и 
отображения положения катетера.

Локализация, основанная на импедансе, осуществляется с помощью подачи слабых токов 
между несколькими поверхностными электродами и измерения напряжения на каждом 
электроде катетера, отслеживаемого с помощью импеданса. Значения напряжения 
передаются в системное программное обеспечение, которое, в свою очередь, использует



1.3 Информация о пользователе

Работа с системой разрешена только лицензированным медицинским работникам и 
специалистам по картированию компании «Бостон Сайентифик». Использовать систему 
должны только пользователи, соответствующие этим критериям.

2. НАЗНАЧЕНИЕ

Система для картирования RHYTHMIA HDx (система) представляет собой систему для 
трехмерного картирования и навигации, применяющуюся для проведения 
электрофизиологических процедур. Сигнальная станция и сопутствующие компоненты 
системы обеспечивают передачу данных для внешних устройств ввода/вывода (например, 
катетеров и регистрационных систем) и служат в качестве канала передачи данных в 
системную рабочую станцию и программное обеспечение.

3. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Система картирования RHYTHMIA HDx и сопутствующие компоненты показаны для 
проведения катетерных процедур предсердного и желудочкового картирования. Система 
обеспечивает визуализацию внутрисердечных катетеров в режиме реального времени, а 
также отображение сердечных карт в различных форматах. Получаемые от пациента 
сигналы, включая данные ЭКГ с поверхности тела и внутрисердечные 
электрокардиограммы, также могут быть записаны и отображены на экране дисплея 
системы.

4. ЗАЯВЛЕНИЕ О КЛИНИЧЕСКОЙ ПОЛЬЗЕ

Система картирования RHYTHMIA HDx является эффективным диагностическим 
инструментом для кардиальных электрофизиологических (ЭФ) процедур. При 
использовании с катетерами для картирования IntellaMap Orion или абляционными 
катетерами IntellaNav система картирования RHYTHMIA HDx позволяет выполнять 
визуализацию в режиме реального времени внутрисердечных катетеров и отображение 
карт сердца в выбранных форматах при минимально инвазивных процедурах, чтобы 
помочь врачу определить источник аритмии в камере сердца. Трехмерные 
электроанатомические карты и другая информация о пациенте, например, поверхностная 
ЭКГ и внутрисердечные электрограммы, выводятся на экран дисплея, предоставляя врачу 
диагностическую информацию, имеющую общую клиническую пользу для выявления и 
лечения сердечных аритмий. Неэффективное лечение сердечной аритмии, наоборот, может 
привести к таким симптомам, как одышка, сердцебиение, головокружение, обморок, боль в 
груди, инсульт или внезапная сердечная смерть.

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Известные противопоказания отсутствуют.

6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Система картирования RHYTHMIA HDx (система) предназначена для использования 
вместе с другими медицинскими изделиями в электрофизиологической лаборатории.



Внимательно изучите инструкции по применению каждого медицинского изделия, которое 
будет использовано при исследовании, перед его началом. Обратите внимание на все 
противопоказания, предупреждения и предостережения. В противном случае возможно 
нанесение вреда пользователю, заболевание пациента, травма или летальный исход.

• Внимательно и полностью прочитайте настоящий документ и инструкции по 
применению для всех других изделий до начала исследования путем картирования. 
Необходимо полностью понимать и в обязательном порядке следовать всем 
предупреждениям, предостережениям и инструкциям. Ненадлежащее выполнение 
инструкций может привести к повреждению оборудования, нарушению работы 
системы или нанесению вреда пациенту или пользователю.

• Для обеспечения правильности клинических решений используйте рентгеноскопию, 
ультразвуковое исследование, картирование при точечной стимуляции катетером 
или другие методы визуализации. Это позволит подтвердить результаты 
картирования и положение катетера. Всегда проводите сравнение анатомической 
карты с предполагаемыми анатомическими особенностями пациента. Неточная 
локализация катетера может привести к формированию ошибочных клинических 
выводов или к причинению вреда пациенту.

• В случае сбоя маршрутизации сигнала стимуляции через программное обеспечение 
системы картирования может потребоваться прямая стимуляция. Подключите 
соединительные кабели стимулятора к любой одной паре портов прямой 
стимуляции, расположенных над портами ввода М, А, В или ABL. Порты прямой 
стимуляции над портами ввода М, А и В соединяют внешний стимулятор с каналами 
61 и 62 подключаемой распределительной коробки. Порты прямой стимуляции над 
портом ABL соедините с каналами 1 и 2 абляционного катетера.

• Не используйте систему маршрутизации стимулирующих сигналов для 
поддержания жизни. Через систему могут быть направлены только сигналы 
диагностической стимуляции (например, индукция). Направление через систему 
поддерживающей жизнь кардиостимуляции может привести к продолжительной 
брадикардии.

• Диагностика и лечение аритмий сердца с помощью системы в сочетании с 
радиочастотной абляцией (РЧА) и с другими медицинскими изделиями могут 
создать риск нежелательных явлений. Нежелательные явления (например, 
перфорация сердца, новые аритмии, обострение существующих аритмий) могут 
потребовать дополнительного вмешательства.

• При обнаружении ошибки локализации катетера используйте рентгеноскопию или 
другие методы визуализации для уточнения его положения. Неточная локализация 
катетера может привести к формированию ошибочных клинических выводов или к 
причинению вреда пациенту.

• Не регулируйте картирующий катетер IntellaMap Orion, внешний или постоянный, 
если он находится в контакте с пациентом. Регулировка катетера, находящегося в 
контакте с пациентом, может привести к нанесению вреда пациенту, в т.ч. вызвать 
новые аритмии или усугубить существующие аритмии.

• Избегайте применения в ответ на специфические изменения значений локального 
импеданса мощности или продолжительности РЧ воздействия выше значений, 
предусмотренных стандартами лечения. Это может привести к повреждению 
соседних анатомических структур, перфорации из-за выброса пара, аритмиям и/или 
эмболии.

7. П РЕДО СТЕРЕЖ ЕН И Я



7.1 Общие

• Используйте частое резервное копирование информации для архивирования 
клинических случаев, потребности в немедленном доступе к которым больше нет. 
Это снизит риск потери информации.

7.2 В ходе процедуры

• Для уменьшения вероятности ошибочной конфигурации катетера при 
подсоединении катетеров к системе всегда проверяйте сигналы по экранам дисплея 
сигналов и системы регистрации. Это позволит убедиться в правильной 
конфигурации подключения электродов катетера к отображаемым каналам.

• Импортированные геометрические структуры могут использоваться только в 
справочных целях, например, чтобы определить анатомические особенности до 
начала картирования. Для подтверждения положения катетера используйте другие 
методы визуализации, такие, как рентгеноскопия или эхокардиография.

• В ходе процедуры картирования не отсоединяйте генератор для локализации от 
сигнальной станции.

• Ручное отключение генератора для локализации приведет к отключению всех 
возможностей визуализации и локализации катетера, включая импедансное 
отслеживание.

• Генератор для локализации может создавать помехи для имплантируемых 
электронных кардиоустройств (ИЕКУ). При проведении картирования пациента с 
таким изделием рассмотрите возможность проверки изделия перед процедурой и 
после нее. Это позволит выявить любые изменения запрограммированных 
параметров, которые затем могут быть скорректированы до перемещения пациента 
из процедурного кабинета. Для получения подробной информации обратитесь к 
инструкции производителя конкретного ИЕКУ.

• Если возникнет необходимость в проверке или программировании 
имплантированного ИЕКУ во время использования системы, временно отключите 
генератор для локализации с помощью экранной кнопки, расположенной на панели 
инструментов для комментирования и редактирования карт.

• Программное обеспечение ведет мониторинг соединения наспинного 
поверхностного референтного электрода для правильного размещения (наспинный 
поверхностный референтный электрод) и электродов ЭКЕ в ходе исследования. 
Если цветовые индикаторы качества поверхностных референтных электродов на 
интерфейсе выравнивания положения пациента/пользователя сменили цвет с 
ЗЕЛЕНОЕО на КРАСНЫЙ (что говорит о низком качестве соединения), исправьте 
или замените проблемные поверхностные референтные электроды.

• Кабели ЭКЕ (1 магистральный кабель, набор грудных электродов и набор 
электродов от конечностей) поставляются в нестерильном виде. Они могут быть 
использованы повторно для других пациентов. Перед повторным использованием 
всегда очищайте и дезинфицируйте кабели ЭКЕ в соответствии с протоколом 
лечебного учреждения.

• Не вводите данные о пациенте, по которым можно установить личность пациента, в 
открытые поля, не предназначенные для указания информации о пациенте, а также 
не указывайте их в имени файлов, импортируемых в систему картирования 
Rhythmia.

• Ознакомьтесь с инструкциями по применению на предмет совместимых катетеров 
до включения отображения функции DirectSense™ при подаче РЧ энергии.



• Для подтверждения близости катетера к интродьюсеру используйте такие 
инструменты, как рентгеноскопия или эхокардиография.

• Функция обнаружения интродьюсера должна использоваться с совместимыми 
интродьюсерами Agilis, Zurpaz и Direx. Эффективность обнаружения интродьюсера 
при применении иных интродьюсеров не проверялась. Информацию о совместимых 
интродьюсерах для этого семейства катетеров см. в инструкции по применению 
катетера.

8. ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

Любые потенциальные клинические осложнения в большей степени могут быть связаны с 
используемыми с системой катетерами для диагностики или абляции, а не с самой 
системой. Для выявления потенциальных нежелательных явлений пользователь должен 
изучить соответствующие инструкции по применению катетеров и генераторов для 
абляции, которые будут использоваться во время сеанса картирования.

Как и при использовании других систем картирования, применение системы RHYTHMIA 
HDx в некоторых случаях может сопровождаться возникновением незначительных или 
серьезных клинических осложнений, характерных для процедур на сердце, такими как 
перфорация сердца, нанесение вреда пациенту, обострение существующих аритмий и 
появление новых, травма или смерть пациента. Возможные побочные эффекты, связанные 
с использованием системы, включают перечисленные далее явления.

8.1 Аритмия

В результате программируемой электрической стимуляции при диагностических 
ЭФ-процедурах и катетерных манипуляциях у пациентов, подвергающихся 
ЭФ-процедурам, возможно возникновение аритмий. Пациент может испытывать 
дискомфорт из-за быстрой стимуляции и/или инициации аритмии. Несмотря на то что 
система не играет активной роли в РЧ-абляции, существует риск, что эффективность 
процедуры РЧ-абляции может быть неоптимальной и привести к повторному 
возникновению целевой аритмии.

8.2 Неправильная интерпретация данных 

Локализация

Некорректная локализация катетера может привести к неправильной интерпретации 
клинических данных и возможному получению пациентом травмы. Для обеспечения 
правильности клинических решений врач должен использовать рентгеноскопию, 
ультразвук, картирование стимуляции или другие методы визуализации для проверки 
результатов трехмерного картирования и положения катетера.

Некорректные измерения силы

Отображение неверного измерения силы или неправильное толкование отображаемой силы 
может привести к тому, что во время картирования или абляции пользователь будет 
прилагать больше силы, чем необходимо. Пользователь должен принять во внимание 
любую отображаемую ошибку пользователя. Если использующий систему оператор во 
время картирования или абляции прилагает больше силы, чем необходимо, это может 
привести к перфорации, контузии или повреждению миокарда.
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8.3 Электроопасности

В случае любой электрической системы существует потенциальный риск поражения или 
удара электрическим током пользователя, пациента и представителя технической службы.

9. ФОРМА ПОСТАВКИ

Программное обеспечение заранее устанавливается на рабочие станции и впоследствии 
может быть обновлено только уполномоченным представителем компании «Бостон 
Сайентифик».

Запрещается использовать данное изделие, если упаковка вскрыта или повреждена. 

Запрещается использовать данное изделие, если маркировка неполная или неразборчивая.

10. ОСНОВНЫЕ РЕЖИМЫ РАБОТЫ

10.1 Вход в исследование

После включения рабочей станции появляется стартовый экран Startup (Рисунок 1). Для 
доступа к необходимому режиму используйте 3 вкладки на стартовом экране: «Live» 
(Режим реального времени), «Review» (Режим просмотра) или «Configure» (Режим 
конфигурации).

А В С
________________ I \ I

— D

Рисунок 1. Стартовый экран (пример)

На стартовом экране доступны следующие функции:

А. Live (режим реального времени) - Нажмите для получения доступа к экранам и 
функциям режима реального времени.



в. Review (режим просмотра) - Нажмите для получения доступа к экранам и функциям 
режима просмотра.

C. Configure (режим конфигурации) - Нажмите для получения доступа к экранам и 
функциям режима конфигурации.

D. Настройки системы - Нажмите значок шестеренки для получения доступа к экрану 
настроек системы (доступ к этому режиму предоставляется только авторизованным 
пользователям).

10.2 Обзор

В системе есть 3 режима работы, каждый из которых имеет свои экраны, особенности и 
функции:

• Live Mode (режим реального времени) -  используется для настройки исследования и 
создания, отображения, просмотра и редактирования карт в реальном времени и 
данных в различных форматах. Это режим доступен только при исследовании с 
активным картированием.

• Review Mode (режим просмотра) -  используется для просмотра, анализа, 
манипулирования и редактирования карт и данных исследования. Этот режим 
используется после исследования с активным картированием и не должен 
применяться в ходе исследования.

• Configure Mode (режим конфигурации) -  используется для конфигурации, 
добавления и выбора различных катетеров, врачей и шаблонов исследований. Этот 
режим можно использовать до или после процедуры картирования.

Кроме того, на экране настроек системы System Settings можно вводить или изменять 
основные настройки системы, например, дату и время, пароли, правила в отношении 
паролей и аутентификации, настройки клавиатуры и мыши, а также настройки дисплея. На 
Рисунке 2 отражены основные режимы, экраны и функции системы.

Примечание: доступ к настройкам системы защищен паролем и разрешен только 
авторизованным пользователям.
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Рисунок 2 Карта основных экранов и основных (|)ункций

10.3 Режим реального времени

На стартовом экране (Рисунок 1) щелкните на вкладке Live (режим реального времени) для 
доступа к экрану и (|)ункциям режима реального времени.

Стартовый экран дает пользователю возможность ввести ин(|)ормацию о пациенте и враче, 
выполняющем исследование, а также выбрать шаблон исследования. Приостановленное 
исследование может быть возобновлено путем выбора его из списка доступных 
исследований, возникающего при нажатии на кнопку Lookup Study (Поиск исследования). 
Позже можно получить доступ к ин(|)ормации о пациенте и редактировать ее с помощью 
диалогового окна Edit Patient Info (Изменить ин(|)ормацию о пациенте), расположенного в 
выпадающем меню Study (Исследование).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Не вводите данные, по которым можно установить личность 
пациента, в открытые поля, не предназначенные для указания ин(|)ормации о пациенте, а 
также не указывайте их в имени (|)айлов, импортируемых в систему для картирования 
Rhythmia.

10.3.1 Экран настройки

Экран настройки режима реального времени (Рисунок 3) используется для подготовки 
системы к исследованию с картированием. Например, он используется для определения, 
добавления или изменения кон(|)игурации катетеров, электродов, сигналов стимулятора, 
соединений СС и гра(|)иков.
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Для доступа к вариантам настройки с любого экрана в режиме реального времени щелкните 
по вкладке Setup (Настройка).

i ii iii&iv

Рисунок 3. Экран настройки в режиме реального времени (пример)

Экран настройки режима реального времени включает следующие элементы:

A. Инструменты комментирования и редактирования карт
/. Кнопка Image Import (Импорт изображения)

и. Catheter Motion Response settings (Настройки реакции на движение 
катетера)

Ш. Флажок Drift Adjustment (Коррекция смещения)
iv. Флажок Catheter Stabilization (Стабилизация катетера)

B. Состояние сигнальной станции и соединений
C. С п и со к  катетеров и настройки управления
D. График развертки
E. Интерфейс выравнивания положения пациента и настройки референтных сигналов
F. С игнал(ы ) выбранных катетеров

А. Панель инструментов комментирования и редактирования карт

И н стр ум ен ты  для к ом м енти р ован ия и редактирования карт на экране настройки описаны в
со о т в етст в у ю щ и х  пунктах, указанн ы х ниже.

i. Кнопка I m a g e  I m p o r t  (Импорт изображения) - см. Пункт 10.3.14. Импорт
изображения

ii. Настройки Catheter Motion Response (Реакция на движение катетера) - см. Пункт
1 0 .3 .9 .4 . Индикаторы отслеживания

Ш. Флажок Drift Adjustment (Коррекция смещения) - см. П ун к т 1 0 .3 .9 .4 . Индикаторы
отслеживания

iv. Флажок Catheter Stabilization (Стабилизация катетера) -  см . П ун к т 1 0 .3 .9 .4 . 
Связанные с отслеживанием индикаторы
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в. Состояние сигнальной станции и соединения

Система использует функцию аппаратного автоопределения для отображения состояния 
основных соединительных портов СС с целью определения присоединенных 
периферийных устройств и выявления угрожающих состояний в случае их наличия.

Передняя панель СС представлена в виде диаграммы на вкладке настройки режима 
реального времени. Центральный круг неиспользуемых портов темный. Успешно 
подключенные порты обозначаются сплошными цветными кругами в центре каждого 
порта, а также текстом (ниже или выше порта), содержащим названия периферийного 
устройства (при его обнаружении).

Порты с ошибками вместо сплошного цветного круга обозначены красным треугольником 
предупреждения. В текстовой области проблемного порта также отображается сообщение 
об ошибке.

Проверьте значки состояния разъема (Рисунок 4), чтобы выяснить, какие из основных 
кабелей ввода СС подсоединены успешно (т.е. М, А, В, ECG, ABL и PATCH).

Of «оп 
С «rhetor

(2)
A->«8L в

Рисунок 4. Значки состояния коннектора сигнальной станции

С. Список катетеров и настройки управления

Настройки управления катетерами позволяют пользователю управлять катетерами. Слева 
отображается список катетеров, а справа - настройки униполярного и биполярного каналов 
для выбранных катетеров (Рисунок 5).

Рисунок 5. Поля управления катетерами на примере экрана настройки в режиме реального
времени
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• Определение характеристик катетера

Катетер может быть отмечен как картирующий катетер, абляционный катетер или 
референтный катетер с помощью нажатия на соответствующий значок. Пользователь также 
может выбрать цвет для отображения катетера в режиме трехмерного просмотра.

Нажмите на значок шестеренки для доступа к расширенным настройкам катетера, 
связанным с внешним видом катетера в режиме трехмерного просмотра.

• Фильтры

Пользователь может выбрать фильтры низких и высоких частот для униполярного и 
биполярного каналов, а также включить или выключить подавление шумов в линии (60 Гц 
или 50 Гц).

• Определение каналов катетера

При нажатии на название катетера отобразятся его униполярные и биполярные каналы.

Интерфейс позволяет пользователю определить физическое соединение катетера с 
распределительной коробкой.

Также доступны следующие настройки:
• изменение ярлыков для отображаемых каналов; а также
• при необходимости, добавление настраиваемых биполярных пар для отображения.

При желании пользователь может деактивировать конкретный электрод и исключить его из 
процесса картирования, сняв отметку флажка active (активный) этого электрода.

Примечание: При использовании кабеля прямого соединения для подключения к данной 
системе регистрирующей системы CardioLab™ получаемые данные на каналах 33-40 порта 
А используются в программном обеспечении для картирования, но заменяются на входные 
данные абляции для системы регистрации CardioLab.

• Добавление и удаление катетеров

Пользователь может по мере необходимости добавлять или удалять катетеры. Для выхода 
на экран добавления катетера щелкните по Add Catheter (Добавить катетер), а для удаления 
выбранного катетера - по Remove (Удалить).

Примечание: Удаление катетера приводит к удалению всех данных, записанных с его 
помощью.

После добавления катетера осмотрите контур и расстояние между электродами катетера в 
области предварительного просмотра катетеров в трехмерном режиме.

D. Г рафик развертки

Подробную информацию см. на рисунке График развертки (Рисунок 19).
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Е. Интерфейс выравнивания положения пациента и настройки референтных 
сигналов

Пользовательский интерфейс выравнивания положения пациента и настройки 
референтных сигналов (Рисунок 6) упрощает следующие функции настройки:

• Выравнивание положения пациента в магнитном поле -  перед началом исследования 
пользовательский интерфейс помогает выровнять положение пациента в магнитном 
поле и выбрать дополнительные настройки.

• Выбор униполярного референтного сигнала -  пользователь может выбрать и настроить 
униполярный референтный сигнал. Прием электрического референтного сигнала для 
униполярных сигналов пользователь может настроить с центрального терминала 
Уилсона (WCT) или любого внутрисердечного электрода (рекомендуется выбрать 
стационарный электрод, расположенный в удалении от картируемой камеры сердца).

• Качество поверхностного референтного электрода -  программное обеспечение 
Rhythmia начинает мониторинг сигналов поверхностных электродов сразу после их 
наложения, после чего продолжает их активный мониторинг в ходе исследования. 
Неплотное или неправильное подсоединение электродов может привести к ухудшению 
качества сигнала.

• Индикатор качества поверхностного референтного электрода (Рисунок 6) отображает 
качество электродов, используемых для импедансного отслеживания (Back Patch 
(наспинный поверхностный референтный электрод), RA, LA, LL, VI, V3 и V6).

A lig n  P a t i e n t  &  C a l ib r a t e  P o s i t io n

Place the back patch on the patient's back. Position the patient so 
that the back patch is in the middle of the green field, Then press the 
"Calibrate F&tient Location" button.

9

Displacement: 0mm Target Diameter: 10mm C

Calibrate Patient Location

S e t  U n ip o la r  R e f e r e n c e

Unipolar Reference: REF 1 Change

Рисунок 6. Пользовательский интерфейс выравнивания положения пациента и настройки
референтных сигналов
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• Индикаторы качества поверхностного референтного электрода имеют 4 отдельных 
уровня степени серьезности -  ЗЕЛЕНЫЙ, ЖЕЛТЫЙ, ОРАНЖЕВЫЙ и КРАСНЫЙ. 
Фактическое количественное значение для каждого индикатора поверхностного 
референтного электрода отображается в том случае, если значение находится вне 
ЗЕЛЕНОГО диапазона. При наведении курсора на индикатор поверхностного 
референтного электрода можно просмотреть значение, если оно находится в 
ЗЕЛЕНОМ диапазоне.

Примечание; Диапазоны индикатора качества поверхностного референтного электрода 
специфичны для конкретного образца сигнальной станции. Количественное значение для 
поверхностного референтного электрода должно использоваться только для оценки 
относительного качества (например, если значение возрастает, качество снижается; и 
наоборот, при уменьшении значения качество увеличивается).

• Настройка и верификация референтного сигнала -  после завершения выравнивания 
положения пациента и размещения и подсоединения всех поверхностных электродов 
или электродов ЭКГ система контролирует наличие соответствующего сигнала и 
качества соединения.

F. Сигналы выбранных катетеров

Пункт сигналов катетеров упрощает просмотр биполярных и униполярных сигналов от 
выбранных пользователем катетеров.

10.3.2 Конфигурация с несколькими мониторами

Инструмент Monitor Configuration (Конфигурация монитора) позволяет пользователю 
настраивать основной и второстепенный экраны для использования в ходе исследования. 
Основной экран показывает основной программный интерфейс, а второстепенный экран 
может быть при необходимости добавлен в целях отображения дополнительной 
информации в режиме реального времени и режиме просмотра. В общей сложности 
программное обеспечение может поддерживать четыре монитора, при этом как минимум 
один может быть настроен на отображение основного экрана.

Параметры конфигурации можно индивидуально настроить в меню System Settings 
(Настройки системы), выбрав Display Settings (Настройки дисплея), или через сочетание 
клавиш Ctrl+Alt+Delete (Рисунок 7). После открытия инструмента конфигурации 
подключения нескольких мониторов выберите пункт Enter Setup (Вход в настройки), 
позволяющий пользователю настраивать основной и второстепенный экраны в 
соответствии с предпочтениями. На Рисунке 8 приведен пример раскладки основного и 
второстепенного экранов. В верхней части инструмента конфигурации будет виден 
соответствующий номер каждого подключенного экрана. Этот номер соответствует экрану 
1, экрану 2 и Т . Д . ,  чтобы пользователь понимал, какой экран настраивается в качестве 
основного и второстепенного.
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Рисунок 7. Инструмент конфигурации подключения нескольких мониторов

1 (Primary)

Рисунок 8. Варианты раскладки основного и второстепенного экранов

На второстепенном экране могут отображаться следующие элементы пользовательского 
интерфейса:

• Г рафик сердечных сокращений в режиме реального времени
• Г рафик просмотра сердечных сокращений
• График медленного/быстрого просмотра
• Г рафик развертки
• Область трехмерного просмотра
• Журнал исследования
• Параметры сердечных сокращений
• Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме реального времени
• Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме просмотра

Пользователи могут настраивать индивидуальную раскладку из перечисленных выше 
элементов пользовательского интерфейса на второстепенном экране. Индивидуальные 
раскладки сохраняются в качестве шаблонов исследования.

Функция конфигурации с подключением нескольких мониторов поддерживает 
использование кабелей HDMI, DVI и DisplayPort. Каждый кабель и монитор можно 
подключать как перед исследованием, так и во время него. Дополнительную информацию в 
отношении рабочей станции см. в И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  а п п а р а т н о г о  о б е с п е ч е н и я  

с и с т е м ы  д л я  к а р т и р о в а н и я  R H Y T H M I A  H D x .

10.3.3 Подготовка к использованию катетеров семейства IntellaMap Orion
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Перед использованием с системой для картирования Rhythmia HDx картирующий катетер
IntellaMap Orion необходимо отрегулировать.

1. Подсоедините картирующий катетер IntellaMap Orion к любому концу центрального 
кабеля.

2. Другой конец центрального кабеля подключите к соединению на вводе М на передней 
панели СС.

3. Убедитесь, что СС включена.
4. Убедитесь, что генератор для локализации и наспинный поверхностный референтный 

электрод подсоединены к СС.
5. Убедитесь, что наспинный поверхностный референтный электрод правильно 

расположен на спине пациента и находится в области действия магнитного поля 
генератора для локализации.

6. Убедитесь, что катетер находится вне тела пациента и области действия магнитного 
поля генератора для локализации.

7. Полностью погрузите набор электродов IntellaMap Orion в стерильный 
физиологический раствор. Очень важно, чтобы все электроды были погружены в 
физиологический раствор на протяжении всего процесса регулировки.

8. Подождите, пока синее кольцо на кнопке Condition (Регулировка) на передней панели 
СС не начнет мигать, а затем нажмите на кнопку для начала процесса регулировки. 
Кольцо будет подсвечиваться на протяжении примерно 10 секунд, а на экране рабочей 
станции будет отображаться сообщение о состоянии.

9. Погасшее синее кольцо и сообщение о подтверждении на экране рабочей станции 
означают завершение процесса регулировки.

Для повторной регулировки картирующего катетера IntellaMap Orion выполните
следующие действия:

1. Убедитесь, что катетер находится вне тела пациента и за пределами магнитного поля 
генератора для локализации.

2. Полностью погрузите набор электродов IntellaMap Orion в стерильный 
физиологический раствор. Очень важно, чтобы все электроды были погружены в 
физиологический раствор на протяжении всего процесса регулировки.

3. В программном обеспечении выберите пункт Conditioning Window (Окно 
регулировки) в выпадающем меню на экране настройки режима реального времени.

4. Выберите кнопку Override pre-conditions (Игнорировать предварительную 
регулировку) в окне регулировки.

5. Подтвердите необходимость изменения регулировки нажатием на кнопку Confirm 
(Подтвердить).

6. Подождите, пока синее кольцо на кнопке Condition (Регулировка) на передней панели 
сигнальной станции не начнет мигать, а затем нажмите на кнопку для начала процесса 
регулировки. Кольцо будет подсвечиваться на протяжении примерно 10 секунд, а на 
экране рабочей станции будет отображаться сообщение о состоянии.

7. Погасшее синее кольцо и сообщение о подтверждении на экране рабочей станции 
означают завершение процесса регулировки.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Не регулируйте картирующий катетер IntellaMap Orion, внешний
или постоянный, если он находится в контакте с пациентом. Регулировка катетера,
находящегося в контакте с пациентом, может привести к нанесению вреда пациенту, в т.ч.
вызвать новые аритмии или усугубить существующие аритмии.
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10.3.4 Вкладка карты

Вкладка карты (Рисунок 9) - это основной экран, используемый в ходе процедуры. Этот 
экран используется для контроля процедур картирования и просмотра активных 
исследований в режиме реального времени.

с-

I

Рисунок 9. Вкладка карты в режиме реального времени (пример)

На экране режима реального времени находятся следующие элементы LIVE:

A. Панель инструментов комментирования и редактирования карт
B. График сердечных сокращений
C. Панель параметров сердечных сокращений
D. Трехмерный просмотр
E. График развертки
F. График просмотра сокращений
G. Журнал исследования
H. График медленного/быстрого просмотра 
(Не показан на Рисунке 9)
I. Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме реального времени
J. Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме просмотра

Раскладку вкладки карты можно настроить, выбрав значок шестеренки рядом с вкладкой. 
Все элементы пользовательского интерфейса из приведенного выше списка могут быть 
добавлены, удалены и реорганизованы в соответствии с предпочтениями, за исключением 
основного окна трехмерного просмотра и панели инструментов комментирования и 
редактирования карт, которые присутствуют всегда.

Панель инструментов комментирования и редактирования карт

Панель инструментов для комментирования и редактирования на вкладке Мар (Карта) 
может использоваться для конфигурации настроек картирования и запуска картирования 
(Рисунок 10).
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Рисунок 10. Вид инструментов вкладки в режиме реального времени в увеличенном
масштабе

Инструменты экрана режима реального времени:

A. Выбор катетера для картирования
B. Кнопка новой карты
C. Выбор активной карты и проекционное расстояние
D. Кнопка записи карты (или запуска картирования)
E. Настройки получения геометрических данных (включая синхронизацию с сердечными 
сокращениями и дыханием)

Панель параметров сердечных сокращений

Используйте панель параметров сердечных сокращений для просмотра и редактирования 
критериев приемлемости сердечных сокращений, используемых в непрерывном и ручном 
режимах картирования. Щелкните на пункт Show Beat Metrics (Показать параметры 
сердечных сокращений) для отображения всех параметров. Критерии приемлемости 
сердечных сокращений включают следующее:

• длина цикла (CL) -  сердечное сокращение принимается, если длина цикла находится в 
пределах указанного диапазона приемлемых значений.

• референс распространения (AR) -  сердечное сокращение принимается, если временная 
разница между референсными событиями меток времени и распространения находится 
в пределах указанного диапазона приемлемых значений.

• дыхание (RSP) -  сердечное сокращение принимается, если форма сигнала дыхания 
находится в пределах указанного диапазона приемлемых значений.

• движение картирующего катетера (М) -  сердечное сокращение принимается, если 
движение картирующего катетера в окне картирования меньше указанного значения.

• стабильность электрограммы в сравнении с последним сокращением (S) -  сердечное 
сокращение принимается, если все электрограммы картирующего катетера 
соответствуют предыдущему сокращению до определенного уровня согласно 
параметру, основанному на корреляции.

• качество отслеживания (TR) -  сердечное сокращение принимается, если точность 
положения картирующего катетера находится в пределах указанного диапазона 
приемлемых значений.

• морфология ЭКГ (ECG) -  сердечное сокращение принимается, если QRS соответствует 
целевой морфологии ЭКГ предпочтительного сокращения до определенного уровня 
согласно параметру, основанному на корреляции.

Значения параметров длины цикла (CL) и дыхания (Resp) также наносятся на график с 
зависимостью от времени (Рисунок 11). Зеленая область соответствует порогу 
приемлемости, который в случае последующего смещения может быть скорректирован 
вручную.
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Рисунок 11. Дисплей длины цикла (CL) и дыхания (Resp)

Для создания высококачественных электроанатомических карт необходимо правильно 
настроить параметры сердечного сокращения. Неправильная настройка может привести к 
принятию нежелательных или отклонению желательных сердечных сокращений.

10.3.4.1 Референтный электрод системы

Референтный электрод системы необходим для правильного использования технологии 
импедансной локализации. Референтный электрод -  это стационарный внутрисердечный 
электрод (расположенный, например, в коронарном синусе), выбранный пользователем и 
соединенным с контактом 1 (ЗЕЛЕНЫЙ) на распределительном блоке, который, в свою 
очередь, соединен с портом ввода А.

Примечание: не используйте референтный электрод системы для стимуляции. 
Стимуляция с помощью референтного электрода системы может привести к неправильной 
локализации катетеров.

10.3.4.2 Сообщения о состоянии системы

Сообщения о состоянии системы и значки состояний генератора для локализации 
появляются на всех экранах режима реального времени на панели инструментов для 
комментирования и редактирования карт.

При включении генератора для локализации появляется ЗЕЛЕНЫЙ значок ON (ВКЛ.) 
(Рисунок 12). ОРАНЖЕВЫЙ значок Off (Выкл.) и сообщение о том, что отслеживание 
отключено, говорят о выключении генератора для локализации (Рисунок 12).

Рисунок 12. Индикаторы состояния при включенном (слева) и отключенном (справа)
генераторе для локализации

Функция выключения или включения генератора для локализации

В некоторых случаях может потребоваться отключение генератора для локализации 
вручную (например, при наличии у пациента имплантируемого электронного 
кардиоустройства (ИЕКУ)). Работа этого генератора управляется одной кнопкой 
(включение и выключение), расположенной на панелях инструментов экранов 
картирования в режиме реального времени Setup (Настройка), Мар (Карта) и Alignment 
(Выравнивание положения).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: ручное отключение генератора для локализации отключает все 
функции визуализации и локализации катетеров, в т.ч. функцию импедансного 
отслеживания.
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При выключении генератора для локализации появляется сообщение об ошибке. Для 
повторного включения функции визуализации катетера включите генератор для 
локализации, нажав программную кнопку генератора для локализации Localization 
Generator Software.

По умолчанию генератор для локализации включен. Для выключения генератора для 
локализации с любого экрана картирования щелкните ЗЕЛЕНУЮ кнопку ON (ВКЛ.) 
(Рисунок 12). Это приведет к отключению генератора для локализации. После нажатия 
кнопка станет ОРАНЖЕВОЙ, а подпись изменится на Off (Выкл.). Кроме того, появится 
сообщение о том, что отслеживание отключено.

В случае внезапного прекращения визуализации катетера проверьте наличие сообщений 
программного обеспечения, чтобы посмотреть, не был ли генератор для локализации 
непреднамеренно выключен. Для повторного включения генератора для локализации 
щелкните кнопку Off (Выкл.) (Рисунок 12). На инициализацию уходит около 5 секунд, 
после чего кнопка ON (ВКЛ.) станет ЗЕЛЕНОЙ, и предупреждающее сообщение исчезнет.

Не начинайте исследование, если любое из системных сообщений или индикатор состояния 
показывает наличие проблемы. Имеется три уровня системных сообщений (Таблица 1). За 
помощью обратитесь к Руководству по устранению неполадок программного обеспечения 
(Пункт 11, Руководство по устранению неполадок программного обеспечения) или 
свяжитесь со службой технической поддержки компании «Бостон Сайентифик».

Таблица 1. Системные сообщения

1 © Блокировка

Требует немедленных действий со стороны пользователя. До 
устранения нарушений блокируется работа системы или 
получение определенных сигналов, например, сила, функция 
DirectSense или данные картирования.

2 f• Предупреяедение

Пользователю рекомендовано осуществить действия для 
оптимизации работы системы. Работа системы продолжается, 
однако сообщение будет оставаться до устранения нарушения. 
Некоторые предупреждающие сообщения могут блокировать 
получение определенных сигналов, например, сила, функция 
DirectSense или данные картирования.

3
•

1 Информация
Отображает важные факты о текущем состоянии работы системы. 
Вмешательство пользователя рекомендуется, но не является 
обязательным.

Примечание; Наведите курсор на активное сообщение, чтобы просмотреть советы по 
решению проблемы, вызвавшей появление этого сообщения. За более подробной 
информацией обратитесь к руководству по устранению неполадок программного 
обеспечения (Пункт 11, Руководство по устранению неполадок программного 
обеспечения).

10.3.4.3 Стимуляция

В ходе процедуры картирования может потребоваться стимуляция сердечной ткани. С 
помощью портов на передней панели СС к системе могут быть подключены два канала 
стимуляции.

Программное обеспечение Rhythmia предоставляет интерфейс для направления
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приходящих сигналов стимуляции к конкретным внутрисердечным электродам. Поля 
управления стимулятора позволяют пользователю выбрать внутрисердечные биполярные 
каналы для сопоставления со входами стимулятора Р1 и/или Р2. Для удобства пользователь 
может щелкнуть правой кнопкой мыши на биполярной кривой на графике развертки и 
графике сердечных сокращений и настроить этот канал для направления через один из двух 
входов для стимуляции.

После настройки для одновременной стимуляции могут направляться до 2 пар каналов 
путем нажатия на желаемый канал.

Для направления стимуляции могут быть выбраны следующие пары электродов:

• Картирующий катетер IntellaMap Orion, любая пара электродов;
• Абляционный катетер, любая пара электродов;
• Любая пара электродов на любых катетерах, соединенных с системой через 

распределительные блоки на портах ввода М, А или В.

Для использования функции стимуляции пользователь должен перейти в режим реального 
времени.

Примечание: не проводите одновременно стимуляцию и абляцию через один и тот же 
набор электродов на одном и том же катетере.

Примечание: Если катетер активно используется для стимуляции, его нельзя удалить из 
списка катетеров.

Примечание: не используйте референтный электрод системы для стимуляции. 
Стимуляция с помощью референтного электрода системы может привести к неправильной 
локализации катетеров.

Примечание: Для запуска или остановки стимуляции всегда используйте органы 
управления на внешнем стимуляторе. Система только направляет сигналы стимуляции, 
созданные и контролируемые внешним изделием, на выбранный электрод и канал.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте систему маршрутизации стимулирующих 
сигналов для поддержания жизни. Через систему могут быть направлены только 
сигналы диагностической стимуляции (например, индукция). Направление через 
систему поддерживающей жизнь кардиостимуляции может привести к 
продолжительной брадикардии.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: в случае неудачной маршрутизации сигнала стимуляции 
через программное обеспечение системы для картирования может потребоваться 
прямая стимуляция. Подключите соединительные кабели стимулятора к любой 
одной паре портов прямой стимуляции, расположенных над портами ввода М, А, В 
или ABL. Порты прямой стимуляции над портами ввода М, А и В соединяют 
внешний стимулятор с каналами 61 и 62 подключенного распределительного блока. 
Порты прямой стимуляции над портом ABL соединяют с каналами 1 и 2 
абляционного катетера.

10.3.4.4 Область трехмерного просмотра
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в  области трехмерного просмотра отображаются трехмерные карты и положения 
отслеживаемых катетеров как в режиме реального времени, так и в режиме просмотра 
(Рисунок 13. Образец области трехмерного просмотра). При отображении положения 
катетера в режиме реального времени видно текущее положение катетера, в то время как в 
режиме просмотра катетер показывается в положении, в котором он был при получении 
информации о рассматриваемом сердечном сокращении.

Примечание: Если при получении информации о сердечном сокращении катетер не 
визуализируется, он не будет визуализироваться и в режиме просмотра при просмотре 
информации об этом сокращении.

Vo'..' > ) « 3 . u  сс

lim e  17 ;4S  te a ts ;  2 20 9  EGMs l t 4 « t ' im a  17:49  Beats 2 20 9  EGMs 1B469

Рисунок 13. Образец области трехмерного просмотра

Ц ветовая полоса

Цветовая полоса используется для отображения взаимоотношений между цветом карты и 
параметрами электрограммы (в зависимости от типа электроанатомической карты). 
Пользователь может перемещать элементы управления цветовой полосой для выбора 
желаемого цветового диапазона для отображаемой карты. С помощью двойного щелчка на 
цветовой полосы пользователь также может активировать автокоррекцию шкалы. Щелчок 
правой кнопкой мыши приведет к открытию контекстного меню, где пользователь сможет 
изменить тип настройки с manual (ручная коррекция) на auto adjust (автоматическая 
коррекция) или наоборот.

Цветовые полосы обычно отображаются в виде прямой линии со сменой цвета от красного 
до пурпурного (Рисунок 14, слева). В случае карты активации реципрокной тахикардии 
цветовая полоса будет отображаться в виде круга, что свидетельствует о том, что 
картируемая аритмия не имеет очагового происхождения (Рисунок 14, справа). Цветовые 
полосы могут отображаться в виде непрерывной градации цвета (т.е. непрерывно) или в 
виде отдельных цветовых полос (т.е. изохронально). Щелкнув правой кнопкой мыши на 
цветной полосе, можно выбрать вариант отображения (непрерывный или изохрональный) 
или автоматическую коррекцию шкалы цветовой полосы.

Щелчок правой кнопкой мыши на цветовой полосе включает режим Autoplay 
(Автоматическое воспроизведение). В пользовательском интерфейсе Autoplay можно 
выбрать скорость автоматического воспроизведения.
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Существует 5 скоростей автоматического воспроизведения для обоих вариантов 
отображения -  от 1 до 5 (1 = наименьшая скорость; 5 = наибольшая скорость).

Для получения более подробной информации о цветовых полосах, встроенных в графики 
сердечных сокращений в режиме просмотра, которые создаются вместе с картами времени 
активации, см. Пункт 10.3.6.5. Э л е к т р о а н а т о м и ч е с к и е  к а р т ы , подпункт К а р т а  в р е м е н и  
а к т и в а ц и и  (Рисунок 31).

•113 ms 
-75 ms

^ 1 3  ms 
100 ms

Фокальная тахикардия Реципрокная тахикардия

Рисунок 14. Пример цветовых полос для фокальной (слева) и реципрокной тахикардии
(справа)

Манипулирование трехмерной ориентацией

Используйте панель инструментов трехмерной ориентации для визуализации текущей 
ориентации карты по отношению к пациенту и ее вращения до желаемой ориентации 
(Рисунок 15).

Пользователь может выбрать ориентацию из 8 предварительно заданных вариантов (INF, 
SUP, RL, LL, RAO, LAO, PA или AP) или повернуть мышью значок туловища человека в 
нужное положение.

4
Рисунок 15. Инструмент трехмерной ориентации (пример)

Программное обеспечение системы Rhythmia сохраняет информацию о панорамировании 
карт и смещении плоскостей обзора при просмотре и редактировании карт. Для повторного 
выбора положения наиболее полезны две кнопки:

• AUTO (Авто) -  когда кнопка AUTO включена, программное обеспечение 
автоматически и непрерывно центрирует вид на карту, оставляя трехмерное 
изображение центрированным на видимых анатомических ориентирах в окне
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просмотра картирования. Эта функция останется активной, пока не будет выключена 
(т.е. пока кнопка AUTO не будет нажата снова или пока пользователь не изменит 
уровень приближения колесиком мыши).

• НОМ Е (Домой) -  нажатие на кнопку уменьшает изображение так, что все поле 
локализации будет видимым в области трехмерного просмотра и будет ориентировано 
в передне-задней проекции (АР). Эта функция особенно полезна, если карта больше не 
видна.

Трехмерной ориентацией также можно управлять с помощью мыши:

• Rotate (Вращение) - Нажмите на колесо прокрутки мыши и перетащите
• Zoom (Масштабирование) - Удерживая клавишу SHIFT, нажмите на среднюю кнопку 

мыши и перетащите или воспользуйтесь колесом прокрутки мыши
• Pan (Панорамирование) - Удерживая клавишу CTRL, нажмите на среднюю кнопку 

мыши и перетащите

Блокировка видимости карты

Текущую видимость карты в любой области трехмерного просмотра можно сохранить, 
нажав на кнопку Lock Мар Visibility (Заблокировать видимость карты), стилизованную под 
значок в виде замка на экране трехмерного просмотра (Рисунок 16 А). Эта функция 
позволит создать новую карту или изменить активную карту, не вызывая каких-либо 
изменений в области трехмерного просмотра, в которой активирована кнопка Lock Мар 
Visibility. Эта функция не влияет на возможность изменения настроек трехмерного 
просмотра (например, изменение видимости карт, изменение типов отображения карты, 
редактирование анатомии и т.д.).

Примечание: Если карта удалена и является единственной видимой картой в области 
трехмерного просмотра или единственной существующей картой в исследовании, функция 
Lock Мар Visibility автоматически отключится для режима трехмерного просмотра.

Примечание: Одновременно можно заблокировать сразу несколько областей трехмерного 
просмотра. Если текущая активная карта не отображается ни в одной области трехмерного 
просмотра на основном мониторе, в области трехмерного просмотра будет отображаться 
сообщение об ошибке, а выбранная активная карта станет красной (Рисунок 16 В).

А  Мар: Orion 

АЫ: -

New
Мар 1 RA

Proj pisp 2 mm

В
Live Review Э  м . Active map not visible

No Visible Maps

Рисунок 16 (A) Кнопка Lock Map Visibility и (В) сообщения об ошибке, сигнализирующие 
о том, что активная карта не видима ни в одной области трехмерного просмотра на

основном мониторе.
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Информация о текущей карте отображается в нижней части области трехмерного 
просмотра и включает: объем (в куб. см) геометрической структуры, время картирования (в 
минутах), количество принятых сердечных сокращений и количество записанных 
электрограмм на карте. Функция отображения информации о карте может быть включена и 
отключена путем нажатия правой кнопкой мыши на фоне области трехмерного просмотра 
(выбрать пункт Hide Мар Info (Спрятать информацию о карте)).

Плоскость отсечения

В некоторых случаях необходимо увидеть внутренние элементы картируемой структуры. 
Плоскость отсечения делает это возможным путем создания вида трехмерной карты в 
разрезе (Рисунок 17). Здесь также можно удалить лишние части анатомической карты, 
лежащие вне интересующей пользователя области.

Примечание: все объекты на экране, исключенные при отсечении (включая метки), после 
отсечения становятся скрытыми, за исключением катетеров. В связи с критической 
важностью установки катетера плоскость отсечения не удаляет катетеры из виду и не 
скрывает их.

Для доступа к функции плоскости отсечения с экранов режима реального времени и 
режима просмотра щелкните правой кнопкой мыши на фоне окна картирования, после чего 
выберите пункт Clipping Plane (Плоскость отсечения) во всплывающем меню. Появится 
желтая рамка плоскости отсечения.

При первой активации плоскости отсечения вид по умолчанию параллелен текущей 
трехмерной ориентации, при этом глубина разреза соответствует половине глубины 
трехмерной карты (Рисунок 17). Для коррекции глубины и ориентации плоскости 
отсечения разверните желтую рамку на нужную глубину и размеры (тащите за углы для 
изменения глубины; тащите за стороны для вращения плоскости вокруг центральной оси) 
или используйте всплывающее меню плоскости отсечения для ее инверсии. Например, 
обратите отсеченные и видимые части карты так, чтобы отсеченные объекты стали видны, а 
видимые объекты стали отсеченными.

Кроме того, нажатие правой кнопкой мыши на плоскости вызовет появление выпадающего 
меню плоскости отсечения, в котором будут следующие варианты (см. Таблицу 2).

• Flip (Перевернуть)
• Coronal (Фронтальная)
• Sagittal (Сагиттальная)
• Transverse (Поперечная)
• Reset (Сброс)

Для выхода из режима плоскости отсечения щелкните правой кнопкой на фоне карты и 
выберите пункт Hide Clipping Plane (Скрыть плоскость отсечения) во всплывающем меню. 
Рамка исчезнет, и последний вид будет восстановлен. Система сохраняет последнее 
активное положение плоскости по отношению к карте, а затем восстанавливает его при 
повторном активировании режима плоскости отсечения или повторном открытии 
закрытого исследования.
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Рисунок 17. Плоскость отсечения (пример)

Т аблица 2. В арианты  вы падаю щ его меню  управления плоскостью  отсечения
П ункт меню Д ействие
Выбрать Flip  (Перевернуть) Позволяет обратить отсеченные и видимые части 

карты так, чтобы отсеченные объекты стали видны, 
а видимые объекты стали отсеченными.

Выберите одну из трех предварительно заданных 
плоскостей (C oronal (Фронтальная), Sagittal 
(Сагиттальная) или T ransverse (Поперечная))

Позволяет просмотреть карту в необходим ой  
предварительно определенной ориентации.

Выбрать R eset (Сброс) Позволяет расположить плоскость параллельно 
текущей ориентации плоскости, при этом  
отсеченная часть находится ближе к пользователю.

10.3.4.5 Функции отображения сигналов электродов ЭКГ и внутрисердечных 
катетеров

Система выполняет сбор ЭКГ-сигналов с 10 электродов, расположенных на поверхности 
тела, а также сбор до 200 внутрисердечных электрограмм, получаемых от электродов на 
подсоединенных внутрисердечных катетерах.

Монитор системы отображает ЭКГ - и внутрисердечные сигналы как на графике развертки, 
так и на графике сокращений. Пользователи могут просматривать сигналы в униполярном 
и биполярном виде.

Пользователи могут настраивать страницы на графике развертки, графике сердечных 
сокращений и графике просмотра сердечных сокращений. Каждая страница отображает 
различный набор сигналов по мере необходимости. Пользователи могут изменять скорость 
развертки и усиление, цвет, метку и положение кривых по мере необходимости. Для 
измерений предусмотрены циркули.

Нажатие кнопки Сору Page (Копировать страницу) на графике развертки, графике 
развертки, графике сердечных сокращений и графике просмотра сердечных сокращений 
сделает текущую страницу доступной на всех совместимых графиках, на всех вкладках и 
мониторах (Рисунок 18). При копировании страницы будут сохранены кривых, расстояние 
между ними, обрезка, цвет метки, цвет кривой и состояние обрезки. Щелчок правой 
кнопкой мыши по кнопке открывает доступ к опции Сору АН Pages (Копировать все 
страницы), которая сделает все страницы текущего графика доступными на совместимых
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графиках. Изменения в ранее скопированном графике не синхронизируются автоматически 
со всеми графиками. Пользователь должен снова нажать кнопку Сору Pages (Копировать 
страницы), чтобы распространить изменения на все графики.

Страницы отсортированы в алфавитном порядке. Создание или копирование страницы с 
тем же именем, что и ранее существовавшая страница, добавит номер к имени страницы.

Page 1 V 100mm/s ^
Рисунок 18. Панель инструментов графика (пример) в кнопкой Сору Pages (вьщелено)

Г рафик развертки

На графике развертки (Рисунок 19) отображаются множественные кривые сигналов, 
полученных с электродов ЭКГ и внутрисердечных электродов, за несколько сердечных 
сокращений. Это позволяет пользователю отследить изменения морфологии в динамике.

На графике развертки сигналы отображаются в реальном времени. Также имеется график 
медленного/быстрого просмотра, который показывает зарегистрированные сигналы. В 
режиме реального времени доступны как график развертки, так и график медленного/ 
быстрого просмотра, однако в режиме просмотра доступен только график медленного/ 
быстрого просмотра. Нажатие на кнопку Snapshot (Моментальный снимок) возвращает 
записи электрокардиограмм или моментальные снимки за 30-секундный период до 
момента нажатия.

Рисунок 19. График развертки (пример)

Г рафик сердечных сокращений

График сердечных сокращений (Рисунок 20) показывает множество сигналов электродов 
ЭКГ и внутрисердечных электрограмм, обычно на один или два сердечных сокращения. 
Это позволяет пользователю изучить отдельные сокращения и сравнить различные 
сокращения. Сигналы графика сердечных сокращений выстраиваются по выбранному 
референтному каналу меток времени (Пункт 10.3.8. Маркировка и редактирование карты). 
На графике сердечных сокращений отображается текущее сокращение в режиме реального 
времени или записанный сигнал в режиме просмотра. График сердечных сокращений также 
дает возможность выбрать окно картирования и настроить референтные сигналы.
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Рисунок 20. Г рафик сердечных сокращений в режиме реального времени (пример)

Г рафик просмотра сердечных сокращений

График просмотра сердечных сокращений (Рисунок 21, подсвеченная красным рамка) 
имеет цветовую полосу графика сердечных сокращений, которая помогает пользователю 
П0 1 1ять карты времени активации и позволяет вручную добавлять комментарии к 
выбранным сокращениям. Для получения дополнительной информации об использовании 
цветовой полосы графика сердечных сокращений при просмотре карт времени активации 
см. Пункт 10.3.6.5. Электроанатомические карты, подпункт К а р т ы  в р е м е н и  а к т и в а ц и и .  
Подробную информацию по использованию кривых LUMIPOINT™ в рамках графика 
просмотра сердечных сокращений см. в Пункте 10.3.13. Модуль LUMIPOINT.
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Рисунок 21. График просмотра сердечных сокращений при просмотре карты времени
активации (пример)

Ж урнал исследования

Используйте журнал исследования для поиска, просмотра, редактирования, добавления и 
удаления зарегистрированных событий и меток. Пользователи могут прокрутить список, 
чтобы найти конкретное событие или метку и выбрать их для просмотра или 
редактирования. Записанные сигналы ассоциируются с некоторыми записями журнала. 
Щелкните кнопку R  для загрузки записанных электрограмм и данных абляции (где 
применимо), ассоциированных с записью журнала. Записанные данные затем загружаются 
для просмотра в график медленного/быстрого просмотра (дополнительную информацию 
см. в пункте График медленного/быстрого просмотра). Данные, связанные с текущей 
абляцией, не могут быть просмотрены, пока абляция не завершена. Дополнительную 
информацию о просмотре данных абляции, ассоциированных с метками и сеансами 
абляции, см. в Пункте 10.3.8.3 Расстановка меток, подпункт Просмотр меток.

Г рафик медленного/быстрого просмотра

График медленного/быстрого просмотра включает в себя два синхронизированных графика 
для просмотра данных из журнала исследований. График медленного/быстрого просмотра 
предназначен только для просмотра данных. Для данных, поступающих в режиме 
реального времени, используйте график развертки, панель показателей сердечных 
сокращений или соответствующие трехмерные графики пользовательского интерфейса. 
Нажав кнопку R  в журнале исследований, на графике медленного/быстрого просмотра 
можно просмотреть данные для любой записи, ассоциированной с моментальным снимком 
данных (например, моментальный снимок данных, метка или обнаружение включенной 
или выключенной абляции). После загрузки снимка график медленного/быстрого 
просмотра можно настроить для отображения соответствующих представляющих интерес 
кривых и сигналов. Для получения подробной информации о том, как просматривать 
данные абляции, ассоциированные с метками, см. Пункт 10.3.8.3 Расстановка меток,
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График медленного просмотра (Рисунок 20, слева) может отображать данные, которые 
лучше всего просматривать с низкой скоростью развертки (например, кривые 
отслеживания дыхания). Отображение каждого сигнала можно включить или отключить с 
помощью соответствующего значка в верхнем левом углу графика медленного просмотра. 
Несколько сигналов могут отображаться одновременно. На графике медленного просмотра 
доступны для просмотра следующие сигналы:

Таблица 3. Сигналы графика медленного просмотра
Значок Сигнал

Длина цикла

Дыхание

Directs ense

Сила

Пользователи могут настроить цвета кривых и меток, а также уровень сигналов графика 
медленного просмотра.

Примечание: Для кривых DirectSense и силы будут отображаться как необработанные, так 
и отфильтрованные значения. Кроме того, для промежутка времени записанных данных 
будут отображаться определяемые пользователем диапазоны импеданса/силы, которые 
были установлены в режиме реального времени. Отображение стандартных кривых и 
наложений можно настроить, щелкнув правой кнопкой мыши на метки кривых.

На графике медленного просмотра также отображаются маркеры, указывающие 
расположение меток в виде прямоугольников вдоль верхней части графика. В случае 
автоматической расстановки меток (AutoTag) эти прямоугольники охватывают период 
сбора данных до метки. Эти маркеры имеют цвет, совпадающий с цветом соответствующей 
метки, и содержат порядковый номер метки. Продолжительность абляции обозначена на 
графике оранжевым наложением.

График быстрого просмотра (Рисунок 22, справа) может отображать ЭКГ- и 
внутрисердечные сигналы в униполярном или биполярном режимах, что можно настроить 
с помощью выпадающего меню канала. По аналогии с графиком медленного просмотра на 
графике быстрого просмотра также отражены временные интервалы метки и в виде 
оранжевого наложения указана продолжительность абляции.

График медленного/быстрого просмотра имеет горизонтальную полосу прокрутки внизу 
графика. С помощью этой полосы прокрутки синхронно перемещается временной интервал 
обоих графиков. Временной интервал графика быстрого просмотра на графике медленного 
просмотра представлен в виде вертикального зеленого наложения.

Управление временными шкалами графиков медленного и быстрого просмотра 
осуществляется независимо через выпадающее меню над каждым графиком.
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Рисунок 22. График медленного/быстрого просмотра

10.3.4.6 Панели параметров автоматической расстановки меток

Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме реального времени

На панели параметров автоматической расстановки меток в режиме реального времени 
(Рисунок 23) отображаются индикаторы текущего состояния расстановки меток и цветовые 
параметры меток, связанные с активной группой автоматической расстановки меток, в 
соответствии с предварительно заданными пользователем настройками автоматической 
расстановки меток. Во время абляции индикаторы текущего состояния расстановки меток и 
цветовые параметры меток обновляются в режиме реального времени для отображения 
данных, собираемых для текущей метки. Дополнительную информацию о параметрах и 
рабочем процессе автоматической расстановки меток см. в Пункте 10.3.8.3 Р а с с т а н о в к а  
м е т о к , п о д п у н к т  А в т о м а т и ч е с к и е  м е т к и  (A u to T a g ) .

Рисунок 23. Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме реального
времени

Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме просмотра

При выборе AutoTag для просмотра из журнала исследований панель параметров 
автоматической расстановки меток в режиме просмотра (Рисунок 24) отражает цветовые 
параметры метки, порядковый номер метки и группу меток для данной автоматической 
расстановки меток. Дополнительную информацию о параметрах автоматической 
расстановки меток и просмотре данных об абляции см. в Пункте 10.3.8.3 Р а с с т а н о в к а
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Рисунок 24. Панель параметров автоматической расстановки меток в режиме просмотра

10.3.5 Вкладка абляции

Вкладка абляции (Ablation tab) - это вкладка режима реального времени, доступная на 
основном экране. Эта вкладка позволяет пользователю настраивать раскладку специально 
для контроля и просмотра сеансов радиочастотной абляции. Как и вкладка карты, вкладка 
абляции может настраиваться и позволяет пользователю выполнять все те же функции (т.е. 
настраивать и создавать карту, создавать метки и т.д.). Список панелей настройки см. в 
Пункте 10.3.4. В к л а д к а  к а р т ы . Отображение и расположение панелей, а также 
отображение и конфигурация трехмерных элементов пользовательского интерфейса 
(например, отображение информации об абляции или виджеты качества отслеживания) на 
вкладках карты и абляции не взаимозависимы, поэтому пользователь может по мере 
надобности переключаться между вкладками во время исследования.

Примечание: Если картирование активно, переключение между вкладками ПРЕКРАТИТ 
картирование. Пользователь должен перезапустить картирование, чтобы продолжить сбор 
данных.

10.3.6 Обзор трехмерного картирования

Система создает трехмерные карты, которые отражают геометрическую форму 
картированной камеры и ее ЭФ-активность.

Система позволяет генерировать как анатомические, так и электроанатомические карты:

• Анатомические карты отображают физические характеристики картированной 
камеры с помощью трехмерной геометрической структуры, которая формируется за 
счет сбора информации о положении активного картирующего катетера.

• Электроанатомические карты представляют собой те же анатомические карты в 
сочетании с наложенной информацией об электрической активности с цветовым 
кодированием.

10.3.6.1 Настройка карты
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Н аж ати е кнопки New Map (Н овая карта) откры вает М ар In itiation  T ool (И н стр ум ен т  
ини циаци и  карты), как п ок азан о  на Р и су н к е 25  и Р и сун к е 26 . П ер в о е  д ей ст в и е  пользователя  
—  вы бор катетера для картирования.

П о сл е  вы бора к атетера и сп ол ь зуй те  панель в правой части и н стр ум ен та  и н и циаци и  карты,
чтобы :

1. В в ест и  название карты
2. В ы брать и н т ер есу ю щ у ю  кам еру (RA, LA, RV, LV, CS или Clone (К оп и ровать)
п р еды дущ ую  карту)

Примечание: К о гд а  абляция вклю чена (ON), кнопка New Мар (новая карта) вы клю чена.

New
Mapping ; itheter I Mop 10

М ар O rion '  RA
1 _

LA RV LV CS :ione 4 LA • Cancel
L

Рисунок 25. Н астр ой к а карты с п ом ощ ь ю  и н стр ум ен та  и н и циаци и  карты

А В С О Е
_1_ “I г

с F G Н 
1_I * и * 1

r «t«r
New *

Map Orion О Г.

Рисунок 26. И н стр у м ен т  и н и циаци и  карты  

Инструмент инициации карты включает следующие элементы:

A . К н оп к а н ов ой  карты
B . В ы б о р  катетера для картирования
C . Н аи м ен ов ан и е и н ом ер  карты
D . В ы б о р  ти п а  карты
E . В ы б о р  ти п а  ш абл он а
F . Д о ст у п н ы е ш аблоны
G. В ы б о р  и ручная настрой ка р еф ер ен т н о го  катетера
H . В ы бран н ы й  ш абл он
I. К н оп к а со зд а н и я  карты

П р и  и сп ол ь зов ан и и  оп ц и и  Clone (К оп и ровать) в м ен ю  вы бора кам еры  п р огр ам м н ое  
о б есп еч ен и е  автом атическ и  в ы бер ет ти п  карты и н астр ой к и  три ггера, которы е  
и сп ол ьзовал и сь  для п р еды дущ ей  карты.

Примечание: И н ф ор м ац и ю  о  том , как п ол н остью  скопир овать  су щ ест в у ю щ у ю  карту в 
ви де н о в ой  карты, см. в пунк те Копирование карты.

Тип карты

Д а л ее  п ол ьзовател ю  п редл агается  вы брать о д и н  из сл ед у ю щ и х  ти п ов  карты:
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• Anatomy Only (Т олько анатом ическая струк тура) -  при  вы бор е ти п а  карты A n atom y  
O nly  пользователь м о ж ет  наж ать на C reate М ар  (со зд а ть  карту) и начать картирование. 
П о  ум ол ч ан и ю  карта б у д е т  си н хр он и зи р ов ан а  с сер деч н ы м и  сокращ ения м и и 
ды хан ием .

• Activation or Voltage (А ктивация или н ап р я ж ен и е) -  при  вы боре ти п а  карты A ctiv a tio n  
or V o lta g e  пользователь д о л ж ен  вы брать и настрои ть три ггерн ы й ш аблон. Э т о т  вариант  
п р едоставл яет п ол ьзовател ю  в о зм ож н ость  вы бора различны х ш аблонов . См. пункт  
«Ш абл он ы » ниж е.

• FrAP (Ф р ак ц и он и р ован и е) -  при вы бор е ти п а  карты FrA P пользователь  м о ж ет  вы брать  
дл и тел ьн ость  зап и си  п ер ед  со зд а н и ем  карты.

Шаблоны

Д ля автом атическ ой  и н и ц и ал и зац и и  н астр оек  три ггера при вы боре тип а карты A ctiv a tio n  or 
V o lta g e  м о ж н о  исп ользовать  три  ти п а  ш аблонов:

• Detected (О п р ед ел ен н ы й ) -  сп и сок  автом атическ и о п р ед ел ен н ы х н астр оек  три ггера
• Previous (П р ед ы д у щ и й ) -  сп и сок  ш аблон ов , которы е р ан ее и сп ол ь зов ал и сь  для  

создан и я  карты
• Snapshot (М ом ен тал ьн ы й  сн и м ок ) -  сп и сок  м ом ентальны х сним ков, создан н ы х  

п ол ьзовател ем

П ользователь  м о ж ет  п роп усти ть  этап  вы бора ш абл он а  и создать  карту в р уч н ом  реж им е. 
Э т о  п озв ол я ет  настраивать три ггерн ы е парам етры  карты в р уч н ую  н а  граф ике сер деч н ы х  
сокращ ений . П о сл е  проверк и  н астр оек  три ггера пользователь м о ж ет  наж ать Create Мар 
(С озд ать  карту) и начать картирование.

П ол ь зов ател и  м огут  устанавливать р еж и м  картирования и настрой ки  си н х р о н и за ц и и  для  
к аж дой  карты, используя  панель и н стр ум ен тов  для к ом м ен тирован ия и редактировани я  
карт (Р и сун ок  10).

Панель выбора катетера

П анель вы бора катетера (Р и су н о к  2 7 )  и сп ол ь зуется  для вы бора катетера, которы й б у д е т  
ви ди м  в о бл асти  т р ех м ер н о го  п росм отра. Т ак ж е он а  м о ж ет  и сп ол ьзоваться  для и зм ен ен и я  
н ек отор ы х парам етров катетера.

Рисунок 27. П анель вы бора катетера (п р и м ер )

36



О кно картирования (Р и сун ок  2 8 )  о т о бр аж ает  часть сер д еч н о го  цикла, которая  
анали зир уется  для о п р едел ен и я  в р ем ен и  и напряж ения активации. А к ти вн ость  сигнала за  
п р едел ам и  окна картирования н е учиты вается.

О кно картирования п р едн азн ач ен о  для оп р едел ен и я  о бл асти  и ссл едов ан и я  в соотв етств и и  с 
оп орн ы м и  м еткам и вр ем ен и  и иск лю ч ен и я в озн и к н овен и я  артеф актов, которы е м огли  бы  
повлиять на алгоритм ы  картирования. Н априм ер , ок н о картирования для карт стим ул яции  
д о л ж н о , как правило, начинаться вскоре п о сл е  и н дукции , чтобы  и збеж ать  возн икновени я  
артеф актов стим ул яции . П о  т о й  ж е  п ри чи н е при картировании п р едсер ди я , м ор ф ол оги я  
к отор ого  п озв ол я ет  осущ ествл ять  п р о в ед ен и е к ж ел удоч к ам  в со о т н о ш ен и и  1:1, м ож ет  
бы ть ц ел есо о б р а зн о  не вклю чать ком п лекс Q R S в окно. Д ля карт р ец и п р ок н ого  типа  
дл и тел ьн ость  окна картирования д о л ж н а  соответствовать  д л и н е сер д еч н о го  цикла.

П р и  со зд а н и и  н ов ой  карты с п ом ощ ь ю  автом ати ческ ой  ини ц и али зац и и  б а зо в о е  окно  
картирования настраивается  на о сн о в е  ц ел ев о го  ритма. П ользователь  м о ж ет  настраивать  
ок н о  картирования д о , во врем я или п осл е  картирования. Л ю бы е и зм ен ен и я  окна  
картирования р етр осп ек т и в н о  п р и м ен яю тся  ко в сем  у ж е  собр ан н ы м  данны м . Е сли  
автом атическая и ни циали зация н е и сп ол ь зуется , ок н о  картирования и сп о л ь зу ет  тек ущ и е  
настрой ки  карты.

О кно картирования м о ж ет  настраиваться пол ьзов ател ем  на граф ике сер деч н ы х сок р ащ ен и й  
п утем  перетаскиван ия ук азател ей  на ок н е картирования в в ер хн ей  части  эт о г о  графика.

V  ^  1‘. 100 mm/s * 
•75ms 150m s j^Sms

V: V2 »

R: CS (2-5-2) 1-2 ► ----

Рисунок 2 8 . Н астр ой к а  окна картирования (п р и м ер )

10.3.6.3 Определение сердечных сокращений и опорный канал меток времени

О п р ед ел ен и е  сер д еч н ы х  сок ращ ен и й  -  эт о  п р о ц есс  вы явления п остоя н н ы х врем енны х  
интервалов в сер д еч н о м  цикле, котор ы е и сп ол ь зую т ся  си ст ем о й  для о п р ед ел ен и я  и 
уп ор я доч и в ан и я  сок р ащ ен и й  и  дл я  настрой ки  ок н а  картирования для к а ж дого  сокращ ения, 
а такж е сл уж ат  т оч к ой  отсч ета  для и зм ер ен и я  врем ен и  активации.

О п р ед ел ен и е  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  в сегд а  вы полняется в о п о р н о м  канале м еток  врем ени. 
О порны й канал м еток  в р ем ен и  на граф ике сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  и  граф ике развертки  
обозн ач ается  бук в ой  R. П ол ьзов ател ь  м о ж ет  о п р ед ел и ть  оп ор н ы й  канал м еток  врем ени  
п утем  вы бора н уж н ы х в н утр и сер деч н ы х или  п о в ер хн остн ы х эл ек тр одов . В ы бран н ы й  канал 
д о л ж ен  бы ть стабильны м  и  и м еть  четкий  сигнал, связанны й с  активацией картируем ой  
камеры  сер дц а . П р и  картировании п р ед сер д и я  ч асто  возн икает отк л он ен и е сигнала  
п р ед сер д н о го  зу б ц а  в к ор он ар н ом  си н у се . П р и  картировании ж ел удоч к а  ч асто  выявляется  
зу б е ц  R на Э К Г  -эл ек тр оде.
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С окращ ения оп р едел я ю т ся  п о  пикам в о п о р н о м  канале м еток  врем ени , которы е по  
ам п л и туде вы ш е о п р ед ел ен н о го  пол ьзов ател ем  п о р о го в о го  уровня. П ользователь  при  
н ео б х о д и м о ст и  м о ж ет  вы брать поля рность  (Min (м иним альная), Мах (м аксим альная) или  
Absolute (а б сол ю т н ая )) и п ороговы й  уровень. У стан ов л ен и е п о р о го в о го  зн ачени я  
пр едотвр ащ ает о п р ед ел ен и е  сок р ащ ен и й  с н еадекватн ы м и к ом п он ен там и  сигнала, таких, 
как вторы е части  ком п лекса Q R S (напри м ер , зу б е ц  Т), у д а л ен н о е  ж ел у д о ч к о в о е  п ол е  или  
ш ум  (Р и су н о к  29 ).

CS 1 - 2
0.2l3mV

X V  Blanked 

Auto 
• Max

AR: CS 3-4 П 1 mV
IT

Р и с у н о к  29 . У стан овк а п ор огов ы х зн ач ен и й  для о п о р н о го  канала м еток  вр ем ен и  (п р и м ер )

К р о м е  то го , пользователь м о ж ет  о п р едел и ть  парам етры  сти м ул яц и и  и сигналов  
ж ел у д о ч к о в о го  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода , которы е м огут  исп ользоваться  для то го , чтобы  
и збеж ать  о п р едел ен и я  сок р ащ ен и й  на артеф актах сти м ул яц и и  или ж ел у д о ч к о в о м  
у д а л ен н о м  п оле, когда эт и  к ом п он ен ты  слиш ком  больш и е, чтобы  бы ть отсеян н ы м и  
пор оговы м  ур ов н ем .

П р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  н еп реры вн о ан ал и зи р ует  дан н ы е, п о л уч ен н ы е с  р еф ер ен тн ы х  
катетеров, и п р едл агает кон ф и гур ац и и  н астр оек  три ггера, котор ы е м о гу т  исп ользоваться  
при со зд а н и и  н овы х карт. Р еф ер ен т н ы е катетеры  вр уч н ую  вы бираю тся п ол ь зов ател ем  во  
вкладке Setup (Н астрой ка).

10.3.6.4 Анатомические карты

А н атом и ч еск и е карты (Р и су н о к  3 0 )  со зд а ю т ся  на о с н о в е  р еги стр и р у ем о й  и н ф ор м ац и и  о  
п о л о ж ен и и  в сех  отсл еж и в аем ы х катетеров, и сп ол ь зуем ы х для картирования во  время  
о д н о г о  сеан са , п утем  ф ор м и р ован и я структуры  на о сн о в е  дан н ы х о  н а и б о л ее  отдал ен н ы х  
п ол о ж ен и я х  катетеров.

П р и  с о зд а н и и  ан атом и ч еск ой  карты пользователь  м о ж ет  вы брать о д н у  и з н еск ол ьк и х оп ц и й  
для вклю чения или исклю чения конкретны х п о л о ж ен и й  катетеров. Н астр ой к и  п ол уч ен и я  
геом етр и ч еск и х  дан н ы х вклю чаю т (Р и су н о к  10):

• АН catheter locations (В с е  п ол ож ен и я  катетеров) -  м ест о п о л о ж ен и я  катетера  
н еп реры вн о р еги стр и р ую тся  и добав л я ю т ся  на карту.

• Respiratory Phase Filter (Ф ильтр ф аз ды хан и я) -  при вы боре эт о й  оп ц и и  в карту  
вклю чаю тся тол ьк о п ол ож ен и я , зар еги стр и р ов ан н ы е при п о д х о д я щ ей  ф азе  ды хания.

• Beat-Gated (С и н хр он и зац и я  п о  сер деч н ы м  сок ращ ен и я м ) -  п о л ож ен и я  катетера  
добав л я ю т ся  на карту о д и н  раз на к аж дое  со к р ащ ен и е (осн овы ваясь  на о п о р н о м  канале  
м еток  врем ен и ).

• Accepted Beats only (Т олько приняты е сер д еч н ы е сокращ ения ) -  п ол ож ен и я  катетера  
добав л я ю т ся  на карту тол ьк о о д и н  раз дл я  к аж дого  п р и н я того  п ол ьзовател ем  
сокращ ения (т .е . валидны м и сч и таю тся  все  приняты е кри терии  сер деч н ы х
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сок р ащ ен и й ). Б о л ее  п о д р о б н у ю  и н ф ор м ац и ю  см. 
электроанатомического картирования.

П о сл е  со зд а н и я  ан атом и ч еск ой  карты с  п ом ощ ь ю  м агн и тн ого  катетера для добав л ен и я  
доп ол н и тел ь н ы х точ ек  на карту м огут  исп ол ьзов аться  д р у ги е  м агни тны е и  и м п едан сн ы е  
катетеры . Р ек о м ен д у ет ся  создав ать  ан атом и ч еск ую  карту в сей  камеры , чтобы  у б ед и ть ся , 
что на карту бы ла в н есен а  вся н е о б х о д и м а я  инф орм ац ия.

П о сл е  со зд а н и я  анатом ическая карта м о ж ет  при  н е о б х о д и м о ст и  корректироваться, 
напр им ер, п у т ем  удал ен и я  л и ш н и х п о л о ж ен и й  катетеров, удал ен и я  вен  или ср езан и я  
расш и р ен н ы х ан атом и ч еск и х границ. А н атом и ч еск ая  карта с о д е р ж и т  и н ф ор м ац и ю  о  т е х  
ан атом и ч еск и х  струк турах, ч ер ез которы е бы л п р о в ед ен  картирую щ ий катетер. Т е  обл асти , 
которы е н е  бы ли п р ой ден ы  катетером , на карте н е  видны .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : для о б есп еч ен и я  п рави льности  кли н и ч еск и х р еш ен и й  и сп ол ь зуй те  
р ен тген оск оп и ю , ул ьтр азвук овое и ссл ед ов ан и е, картировани е при  точ еч н ой  сти м ул яц и и  
к атетером  или  д р у ги е  м етоды  визуализац ии . Э т о  п озв ол и т  п одт в ер ди ть  результаты  
картирования и  п о л о ж ен и е  катетера. В с е г д а  п р о в о д и те  ср ав н ен и е ан атом и ч еск ой  карты с  
пр едп ол агаем ы м и  ан атом и ч еск и м и  о со б ен н о ст я м и  пациента. Н еточн ая  локализация  
катетера м о ж ет  п ри вести  к ф ор м и р ов ан и ю  о ш и боч н ы х кли ническ их вы водов или к 
п р и ч и н ен и ю  в р еда  паци ен ту.

Р и с у н о к  30 . А н атом и ч еск ая  карта (п р и м ер )

1 0 .3 .6 .5  Э л е к т р о а н а т о м и ч е с к и е  к а р т ы

П о ст р о ен и е  эл ек тр оан атом и ч еск и х  карт осн овы вается  на т р ех  н а бор ах  данны х:

•  анатом ическая карта;
•  п о л о ж ен и е  эл ек тродов;
•  элек трическая активность.

Э лек тр оан атом и ч еск и е карты и м ею т  т е  ж е  эл ем ен ты , что  и анатом ическ ие, одн ак о  такж е  
вклю чаю т в себя  о т о б р а ж ен и е  ц в етов ого  коди рования эл ек тр и ч еск ой  активности  сердца, 
заф и к си р ов ан н ой  для в сех  или отдел ьн ы х п о л о ж ен и й  катетера. Р асстан овк а цветов  
основы вается  на и зм ер ен и я х  эл ек трограм м , зап и сан н ы х н апр ям ую  с ан атом и ч еск ой  
структуры  (или очен ь  б л и зк о  к ней ). В  целом , бол ь ш ее к ол и чество и зм ер ен и й  эл ек трограм м  
п р и в оди т к с о зд а н и ю  карт с вы соким  р азр еш ен и ем . М ен ь ш ее  к ол и чество и зм ер ен и й  
п р и в оди т к со зд а н и ю  карт с н и зким  р азреш ен и ем .

С и стем а п озв ол я ет  пол ьзов ател ю  создавать  карты вр ем ен и  активации, напряж ения и
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ф ракцион ирования, ч то  о п и са н о  ниж е.

Карта времени активации

К арта в р ем ен и  активации (A ctiv a tio n  T im e M ap ) (Р и су н о к  3 1 )  со д ер ж и т  и н ф ор м ац и ю  о  
п осл едов ател ь н ости  эл ек тр и ч еск ой  активации тк ан ей  в картированн ой  м ор ф ол оги и .

П р и  с о зд а н и и  карты  врем ен и  активации си ст ем а  о п р ед ел я ет  время активации дл я  к аж дой  
эл ек трограм м ы  в соотв етств и и  с  тек ущ и м и  оп ор н ы м и  м еткам и вр ем ен и  в п р ед ел а х  окна  
картирования. В р ем я  активации оп р едел я ет ся  с  п ом ощ ь ю  ун и п ол я р н ы х или би п ол ярн ы х  
сигналов  электрограм м ы . П ользователь  м о ж ет  вр уч н ую  изм енять время, вы бран ное  
си ст ем о й  (р у ч н о е  к орр ек ти рован и е в р ем ен н ы х парам етров).

Н а  карте о т о бр аж аю т ся  различны е ц вета дл я  различны х зн ач ен и й  вр ем ен и  активации с  
и зо б р а ж ен и ем  активации в ди н ам и к е. Ц ветовая п о л о са  карты в р ем ен и  активации  
п р едстав л ен а  в в и д е  прям ой  л и н и и  или  кольца, в за в и си м о сти  о т  аритм ии, на ф о н е  к отор ой  
п р ов од и тся  картирование. См. Р и су н о к  14.

Рисунок 31. К арта в р ем ен и  активации с  ц в етов ой  п о л о со й  граф ика п р осм отр а  сер деч н ы х
сок р ащ ен и й  (п р и м ер )

Граф ик п р осм от р а  сер деч н ы х сок р ащ ен и й  и м еет  ц в етов ую  п о л о су , которая п ом огает  
п ол ьзовател ю  и нтер претир овать  тр уд н ы е для п он и м ан и я карты. Ц в ета  на цв етов ой  п о л о се  
си н х р он и зи р ую тся  с картой в р ем ен и  активации, что п озв ол я ет  п р о щ е оц ен и ть  взаи м освязь  
м еж д у  цветам и карты и зн ачен и я м и  вр ем ен и  активации на граф ике сер деч н ы х сокращ ений .

В ы п а д а ю щ ее м ен ю  на граф ике п р осм от р а  сер деч н ы х сок р ащ ен и й  (в ер хн и й  левы й у гол )  
ото б р а ж а ет  сп и со к  д о ст у п н ы х  карт. П р и  ср ав н ен и и  тр ехм ер н ы х карт в р ем ен и  активации и  
ц ветовы х п о л о с  граф ика п р осм отр а  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  у б ед и т есь , ч то  карта, 
вы бранная на граф ике, со о т в ет ст в у ет  активной тр ех м ер н о й  карте в р ем ен и  активации.

Ц ветовая п о л о са  автом атическ и  появляется на граф ике п р осм от р а  сер деч н ы х сок р ащ ен и й  
при к аж дом  вы бор е карты в р ем ен и  активации. Д ля в х о д а  в граф ик п р осм отр а  сер деч н ы х  
сок р ащ ен и й  из экрана р еж и м а п р осм отр а  или р еж и м а реал ьн ого  в р ем ен и  дв аж ды  щ елкните  
на тр ех м ер н о й  карте вр ем ен и  активации. Э то  р азм ести т  б л у ж д а ю щ и й  зо н д  и свяж ет график  
п р осм отр а  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  и цветов ую  п о л о су  с со о т в ет ст в у ю щ ей  картой. П оявятся  
граф ик п р осм от р а  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  и цветовая п ол оса . И х  цвета си н хр он и зи р ов ан ы  с 
цветам и карты в р ем ен и  активации. И сп ол ь зуя  цв етов ую  п о л о су  граф ика сер деч н ы х  
сок р ащ ен и й  в качестве эталон а, п ер ем ещ ай те б л у ж д а ю щ и й  зо н д  н е о б х о д и м ы м  о б р а зо м  для
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вы бора и п р осм отр а  ж ел аем ы х элек трограм м . Д ля и сп ол ь зов ан и я  ф ун к ц и и  цв етов ой  
п ол осы  в и ссл ед о в а н и и  д о л ж н а  бы ть х отя  бы  о д н а  карта вр ем ен и  активации. Ц ветовая  
п о л о са  граф ика сер деч н ы х сок р ащ ен и й  р аботает  только с картами вр ем ен и  активации (н е  с 
картами напряж ения или ф ракционирования).

Примечание: Е сл и  в вы падаю щ ем  м ен ю  граф ика п р осм от р а  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  
(в ер хн и й  левы й у го л ) б у д е т  вы брана карта напряж ения или ф ракционирования, цветовая  
п о л о са  и сч езн ет  с граф ика сер деч н ы х сокращ ений .

Карты напряжения

К арты  напряж ения (Р и су н о к  3 2 )  о б ь и н о  и сп ол ь зую т ся  для о п р ед ел ен и я  о б л астей  н и зк ого  
напряж ения (напри м ер , и з -за  р убц ов ы х и зм ен ен и й ). Э та карта в разны х ц ветах о т о бр аж ает  
н ап р яж ен и е м еж д у  пикам и (в п р ед ел а х  окна картирования) дл я  в сех  рассм атри ваем ы х  
элек трограм м . О бл асти  с  н и зк и м  н ап р я ж ен и ем  о бы ч н о  отм еч аю тся  красны м  цветом . 
А м п л и т уда  напряж ения оп р едел я ет ся  с  п ом ощ ь ю  ун и п ол я р н ы х или би п ол ярн ы х сигналов  
электрограм м ы , и сх о д я  из вы бора пользователя.

Рисунок 32. К арта напряж ения (п р и м ер )

Карты фракционирования

К арты  ф ракцион ирования (Р и сун ок  3 3 ) обы ч н о  и сп ол ь зую т ся  для вы явления о бл астей  
вы сок ого ф р акцион ирования эл ек трограм м . С п ом ощ ь ю  и сп о л ь зу ем о го  алгоритм а  
и зм еряется  к ол и чество активаций за  задан н ы й  п ер и о д  в р ем ен и  и результаты  отобр аж аю тся  
цветовы м и о б о зн ач ен и я м и  (б о л е е  вы раж ен н ое ф р ак ц и он и р ов ан и е -  красны й цвет, м ен ее  
вы раж ен н ое ф р ак ц и он и р ован и е -  п урп урны й цвет).
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Рисунок 3 3 . К арта ф р акцион ирования (п р и м ер )

10.3.6.6 Режимы электроанатомического картирования

Д ан н ы е для карт в р ем ен и  активации и напряж ения м о гу т  бы ть п ол уч ен ы  как вручную  
(п у тем  вы бора п р и годн ы х сер деч н ы х сок р ащ ен и й  для карты в р уч н ую ), так и н еп реры вн о (с  
п ом ощ ь ю  си ст ем н о й  ф ун к ц и и  неп р ер ы в н ого  картирования).

Картирование с выбором сердечных сокращений вручную

В  х о д е  и ссл едов ан и я  отдел ьн ы е сер деч н ы е сок ращ ен и я м о гу т  бы ть добав л ен ы  на карту  
вручную . Д ля эт о го  пользователь  д о л ж ен  и сп ол ьзовать  ф ун к ц и ю  при остан овк и  графика  
сер деч н ы х сок ращ ен и й , для  ч его  н у ж н о  наж ать на кнопку Freeze (П р и остан ов и ть). Э т о  
п озв ол и т п р осм отр еть  эл ек трограм м ы  отдел ь н ы х сокращ ений . Н а  граф ике сер деч н ы х  
сок р ащ ен и й  б у д у т  отобр аж ен ы  п р и м ер н о  деся ть  п о сл ед н и х  сокращ ений . С ер деч н ы е  
сокращ ения б у д у т  показаны  св етл о-сер ы м  ц ветом , есл и  си ст ем а  оп р едел я ет , ч то  они  
со о тв етств ую т в сем  д ей ст в у ю щ и м  кри териям  п р и ем л ем ости . Н еп р и ем л ем ы е сокращ ения  
б у д у т  отм еч ен ы  т ем н о -сер ы м  цветом .

П ол ьзовател ь  м о ж ет  п р осм отр еть  все сокращ ения в б у ф е р е  о б м ен а , ч тобы  у в и деть  
отдел ь н ы е критерии п р и ем л ем ости  для к а ж дого  из сокращ ений . О бласть  т р ех м ер н о го  
п р осм от р а  обн ов и т ся , и в ней  б у д е т  о т о б р а ж ен а  тен ь  кар ти р ую щ его  катетера, указы вая  
п о л о ж ен и е  к атетера при п ол уч ен и и  р ассм атр и в аем ого  сер д еч н о го  сокращ ения. П р и  эт о м  
активны й катетер все ещ е б у д е т  отображ аться . П ол ьзовател ь  сам  оп р едел я ет , д о л ж н о  ли  
бы ть при н ято сер д еч н о е  сок р ащ ен и е, в соотв етств и и  с  ег о  м ор ф ол оги ей , а так ж е д р у го й  
и н ф ор м ац и ей , наприм ер, ф азой  ды хан ия и стаби л ь н ость ю  п ол ож ен и я  катетера.

К о гд а  пользователь п ол уч ает  и н ф ор м ац и ю  о  сок р ащ ен и и , на карту добав л я ется  
инф орм ац ия с о  в сех  р ядом  р а сп ол ож ен н ы х эл ек тр одов  катетеров, есл и  эт и  эл ек тр оды  
р асп ол агаю тся  д о ст а т о ч н о  б л и зк о  к ан атом и ч еск ой  струк туре, что оп р едел я ет ся  по  
критериям , вы бираем ы м  пользователем . П р и  п ол уч ен и и  н ов ой  и н ф ор м ац и и  о б  активации и 
напряж ении  карта обн овл я ется . П ол ьзовател ь  м о ж ет  вр уч н ую  до б а в и т ь  прим ечания к 
новы м  точкам . П р и  н е о б х о д и м о ст и  эт о  д ей ст в и е  м о ж н о  повторять д о  т е х  пор, пока карта не  
б у д е т  устраивать пользователя.

В  р еж и м е п р осм от р а  пользователь м о ж ет  п р осм отр еть  и 
П о д р о б н у ю  и н ф ор м ац и ю  см . в П ун к те 10 .4  Режим просмотра.

отредак тировать  карту.
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Непрерывное картирование

Р еж и м  н еп р ер ы в н ого  картирования п озв ол я ет  п ол ьзовател ю  бы стр о  зап ол н и ть  карту п утем  
н еп р ер ы в н ого  с б о р а  и н ф ор м ац и и  о  сер деч н ы х сок ращ ен и я х, пока катетер п ер ем ещ ается  п о  
кам ере.

Д о  начала картирования п ол ьзовател ь  о п р ед ел я ет  критерии п р и ем л ем ости  сер деч н ы х  
сок ращ ен и й , с  п ом ощ ь ю  котор ы х алгоритм  б у д е т  вклю чать сок ращ ен и я в карту или  
исклю чать их. К р и тер и и  п р и ем л ем ости  сер деч н ы х сок р ащ ен и й  вклю чаю т сл ед у ю щ и е  
варианты:

•  дл и н а  цикла
•  ф аза  ды хан и я
•  р еф ер ен с  р асп р остр ан ен и я  (о б ы ч н о  и сп ол ь зует ся  для картирования п р ед сер д и й )
•  р еф ер ен с  м о р ф о л о ги и  Э К Г  (о б ы ч н о  и сп ол ь зует ся  для картирования ж ел у д о ч к о в )
•  стаби л ь н ость  эл ек трограм м ы  катетера
•  д в и ж ен и е  катетера (и сп о л ь зу ет ся  дл я  и ск л ю ч ен и я дан н ы х, п ол уч аем ы х при слиш ком  

бы стр ом  д в и ж ен и и  катетера)
•  качество отсл еж и ван и я

К ар ти р ован и е осущ еств л я ется  врачом , которы й м ан и п ул и р ует  к артирую щ им  катетером  в 
и с с л ед у ем о й  кам ере сер дц а . П ри  п р о х о ж д ен и и  к атетера ч ер ез кам еру сер д ц а  ин ф орм ац и я о  
его  п о л о ж ен и я х  соби р ается  для со зд а н и я  геом етр и ч еск ой  структуры  (П ун к т 1 0 .3 .6 .5  
Электроанатомические карты). И н ф ор м ац и я  о б  эл ек тр огр ам м ах дл я  к а ж дого  сокращ ения  
оц ен и в ается  с  у ч ет о м  критериев, о п р ед ел ен н ы х  пол ьзов ател ем , и  в сл уч ае соотв етств и я  
критериям  сок р ащ ен и е вклю чается в карту. Э лектрограм м ы  эл ек тр о д о в , которы е  
д о ст а т о ч н о  близки  к геом етр и ч еск ой  стр ук тур е (р асст оя н и е оп р едел я ется  п ол ь зов ател ем ), 
добав л я ю т ся  на карту.

Примечание: В а ж н о  вы брать правильны е кри терии  п р и ем л ем ости  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  
при н астр ой к е карты, ч тобы  м о ж н о  бьш о создат ь  в ы сок ок ач еств ен н ую  карту.

И сп ол ь зуя  дан н ы е, п ол уч ен н ы х с  п ом ощ ь ю  ун и п ол я р н ы х и  би п ол яр н ы х эл ек тр одов , 
си стем а  п озв ол я ет  создав ать  карты д в у х  ти п ов  -  в р ем ен и  активации и  напряж ения.

Р еж и м  неп р ер ы в н ого  картирования т р е б у е т  м ен ь ш его  в р ем ен и  для картирования и  
вклю чает бо л ь ш ее  коли чество п р и ем л ем ы х сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  и  эл ек трограм м , ч ем  
р еж и м  вы бора сок р ащ ен и й  вручную .

П ри картировании сер деч н ы й  ритм  м о ж ет  м еняться, ч то  п р и в оди т  к н есо сто я тел ь н о сти  
н ек отор ы х критериев  п р и ем л ем ости  сер деч н ы х сокращ ений . П ол ьзов ател ь  д о л ж е н  сл еди ть  
за  м о р ф о л о ги ей  ритм а и при н е о б х о д и м о ст и  корректировать настрой к и  картирования или  
п р едп оч ти тел ь н ой  м ор ф ол оги и . К р о м е  т о го , пользователь д о л ж е н  отслеж и вать  сигнал  
р еф ер ен т н о го  катетера, ч тобы  уб ед и т ь ся , что  он  н е сдв и н ул ся . П р и  н е о б х о д и м о ст и  н у ж н о  
восстановить  и с х о д н о е  п о л о ж ен и е  р еф ер ен т н о го  катетера. П р и  в ы р аж ен н ом  и зм ен ен и и  
ритм а р ек о м ен д у ет ся  н е  п р од ол ж ать  со ста в л ен и е т о й  ж е  карты, а начать п о ст р о ен и е  н овой , 
чтобы  н е  см еш ивать различны е м ор ф ол оги и .

Ч тобы  ул уч ш и ть  к ачество карты, р ек о м ен д у ет ся  в к аж дом  п о л о ж ен и и  катетера получить  
н еск ольк о сер д еч н ы х  сокращ ений . П р и  с б о р е  бо л ь ш его  к оли чества сок р ащ ен и й  у  си стем ы  
б у д е т  бол ь ш е дан н ы х для создан и я  карты вы сок ого разреш ен и я. Э т о  п озвол и т
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п ол ьзовател ю  л уч ш е изучи ть результаты  картирования и сделать  правильны е кли ническ ие  
заклю чения. В о зм о ж н о ст ь  п ол уч ен и я  и н ф ор м ац и и  о  м н о ж ест в е  сок р ащ ен и й  зав и си т  от  
ск ор ости  дв и ж ен и я  катетера при картировании (чем  м ен ьш е скорость , тем  бол ьш е  
в озм ож н ость ). Е сл и  в к ак ой -л и бо  обл асти  визуально п л отн ость  эл ек трограм м  слиш ком  
мала, пользователь м о ж ет  ум ен ьш и ть  ск ор ость  п р од в и ж ен и я  катетера, ч тобы  получить  
и н ф ор м ац и ю  о  до ст а т о ч н о м  к оли честве сокращ ений .

10.3.7 Картирование с помощью катетеров не из семейства IntellaMap Orion

Интерполяция данных карты, полученных с помощью катетеров из других семейств

Карты , сф ор м и р ов ан н ы е с п ом ощ ь ю  катетеров, эл ек тр оды  на к отор ы х н е  и м ею т  
к он ф и гур ац и ю  корзинки, м огут  им еть н ед о ст а т о ч н о  и н ф ор м ац и и  и содер ж ать  бол ь ш ее  
коли чество п ростр ан ств ен н ы х п р оп уск ов  в ан атом и ч еск и х  дан н ы х п о  срав н ен и ю  с  
картами, п ол уч ен н ы м и  с п ом ощ ью  к арти рую щ и х катетеров  сем ей ств а  IntellaM ap O rion. 
Э т о т  ти п  картирования с п ом ощ ью  к атетеров  и сп о л ь зу ет  и н тер п ол яц и ю  п ол уч ен н ы х  
ан атом и ч еск и х  дан н ы х для сглаж ивания сетк и  п утем  зап ол н ен и я  п р ом еж утк ов  м еж д у  
точкам и п о сл ед о в а тел ь н о го  п ол уч ен и я  ан атом и ч еск и х  данн ы х. И н терп оля ц и я дан н ы х  
р егул и р уется  настрой к ам и  п л от н ости  сетк и  дл я  к аж дого  катетера, у стан ов л ен н ы м и  п о  
ум ол ч ан и ю , п р и м ен и тел ь н о  к ан атом и ч еск и м  данн ы м , п олученны м  с  п ом ощ ь ю  катетера, а 
такж е степ ен ь ю  и н тер п ол я ц и и  дан н ы х на эк р ан е редактирования п л от н ости  сетк и  (п ун к т
10 .3 .8 .4 . Редактирование анатомической структуры).

Редактирование карты при использовании катетеров других семейств

И н стр у м ен т  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры  (Р и су н о к  46) п озв ол я ет  
п ол ьзовател ю  вы брать о б л а ст и  сетк и  и  и зм ен и ть  степ ен ь  ин тер п ол яц и и  дан н ы х (ур ов ен ь  
ди ф ф у зи и ), что  п р и м ен и тел ь н о  к вы бран ной  о бл асти  вы раж ается в и зм ен ен и и  вн еш н его  
вида п р ом еж утк ов . П ол ь зов ател ь  м о ж ет  отм ен и ть /п ов тор и ть  степ ен ь  интерполяц ии  
дан н ы х с п ом ощ ь ю  к н оп ок  undo (О тм ен и ть) и  redo (П овтор и ть) п ол ь зовател ьск ого  
и н т ер ф ей са  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры  (Р и су н о к  47).

Визуализация карты при использовании катетеров других семейств

В и зуал и зац и я  карт, со здан н ы х с п ом ощ ь ю  катетеров  н е из сем ей ств а  O rion, вы полняется  
для того , ч тобы  пользователь м о г  ув и деть  разл и ч и е м еж д у  сетк ой , п о ст р о ен н о й  на о сн о в е  
п ол уч ен н ы х данн ы х, и сетк ой , п ол уч ен н ой  с п ом ощ ь ю  и н тер п ол и р ован н ы х данн ы х. Р еж и м  
в и зуал и зац и и  м о ж н о  активировать щ елчком  п равой  кнопки мы ш и на ан атом и ч еск ой  
струк туре и вы бора оп ц и и  Show Noninterpolated (П оказать н еи н тер п ол и р ован н ы е  
данны е).

В и зуал и зац и я  карты вы полняется за  сч ет  отобр аж ен и я  н еп р озр ач н ой  сетки, с о зд а н н о й  на  
о сн о в е  и м ею щ и х ся  дан н ы х, и п р озр ач н ой  сетки, с о зд а н н о й  на о сн о в е  и н тер п оли р ован н ы х  
дан н ы х (Р и сун ок  34 ). П оск ол ьк у  при ин тер п ол яц и и  реш етки  данн ы е только добавля ю тся , 
и н тер п ол и р ован н ы е дан н ы е сетки встраиваю тся в н еп р озр ач н ую  сетку, что  ви зуальн о для  
п ользователя вы раж ается в д о б а в л ен н о м  объ ем е.
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Рисунок 34. В и зуал и зац и я  карты при и сп ол ь зов ан и и  катетеров  н е из сем ей ств а  O rion

A . К арта, создан н ая  б ез  ин тер п ол яц и и  дан н ы х
B . В ы бр ан а  оп ц и я S h o w  N o n in terp o la ted  (П оказать н еи н тер п ол и р ов ан н ы е дан н ы е) —  
п ол уч ен н ы е дан н ы е п ол н ост ью  непрозрачны , и н тер п ол и р ован н ы е дан н ы е прозрачны
C. К арта с вы кл ю ченной  о п ц и ей  S h o w  N on in terp o la ted  (П оказать н еи н тер п ол и р ован н ы е  
данн ы е)

10.3.8 Маркировка и редактирование карты

10.3.8.1 Копирование карты

П ол ь зов ател и  м о гу т  копи ровать  карту, вы брав о п ц и ю  Clone Мар (К оп и р ов ать  карту) в 
м ен ю  н астр оек  карты (Р и су н о к  3 5 ). К оп и р ов ать  м о ж н о  карты врем ен и  активации, карты  
напр яж ения и  ан атом и ч еск и е карты  (к оп и р ов ан и е н е  п одд ер ж и в ается  дл я  карт  
ф р акцион ирования). П р и  к оп и рован и и  карты  б у д е т  с о зд а н а  точная копия карты, которая  
б у д е т  устан ов л ен а  в качестве активной карты. К оп и р ован н ая  карта п о д д ер ж и в а ет  т е  ж е  
ф ун кции , ч то  и  со зд а н н ы е карты  т о г о  ж е  ти п а  (н ап ри м ер , вы резан и е ф рагм ен тов, 
п о в то р н о е  к ом м ен ти р ован и е, редак ти р ов ан и е ан атом и и  и т .д  ), н е  влияя на карту, с  котор ой  
с о зд а н а  копия.

.. —! гтх 2 mmNew
Map 5 LA 

a ^ 3 R A
♦  4 RA 3 RA Cion#
★  SLA

•V + Ф
ЫЗМ A iu :

- ✓  ♦ о

Chamber LA •
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Rhythm »

Oone Map 

Remove Map

Рисунок 35. О пция Clone Map, вьщ еленная в м ен ю  настроек  карты

10.3.8.2 Инструменты для комментирования и редактирования карт

Н аб о р  и н стр ум ен тов  в п равом  в ер хн ем  угл у  вкладок картирования, абляц ии  и 
вы равнивания (Р и сун ок  3 6 )  и сп ол ь зует ся  дл я  к ом м ен ти рован и я и  редактировани я карт в
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р еж и м е р еал ь н ого  врем ени . См. Т абл и ц у 4 , в к отор ой  д а н о  п о л н о е  оп и сан и е ф ун кции  
к аж дого  инстр ум ента.

‘  /  /  '?■

Рисунок 36. И н стр ум ен ты  для ком м ен тирован ия и редактирования карт

Таблица 4. Инструменты для комментирования и редактирования карт

Окно
расстановки
меток

Нажмите на инструмент окна расстановки меток, чтобы создать и 
управлять группами расставленных вручную и автоматически меток. 
В этом окне группу меток можно пометить как активную, 
организовать в папку и изменить в соответствии с предпочтениями 
(например, переименовать, изменить цвет или размер и проецировать 
на ближайш ую поверхность). Для групп автоматических меток можно 
задать предварительные настройки и возможна повторная обработка 
собранных ранее меток. Дополнительную информацию см. в Пункте 
Н а с т р о й к а  и к о н т р о ль  м е т о к . Это окно также поддерживает  
маркировку текущего положения катетера и изменение катетера, 
используемого для ручной расстановки меток. Дополнительную  
информацию см. в Пункте Р а с с т а н о в к а  м е т о к  вр у чн ую . 
Настраиваемыми являютея такие инструменты, как предварительный 
просмотр метки, измерение расстояния от кончика до  ближайшей  
метки и сравнение положения метки отноеительно кончика и центра. 
Дополнительную информацию см. в Пункте И н с т р у м е н т ы  
р а с с т а н о в к и  м е т о к .

•

А

Расстановка
анатомических
меток

I

Щ елкните инетрумент анатомических меток для вызова режима 
расетановки анатомичееких меток. В данном режиме анатомические 
метки можно создавать на сущ ествующ ей анатомической поверхности  
с помощью мыши в области трехмерного просмотра. В окне 
расстановки меток можно управлять анатомическими метками. 
Дополнительную информацию см. в Пункте А н а т о м и ч е с к и е  м е т к и

Создание и
вырезание
фрагментов /

Щ елкните инструмент создания и вырезания фрагментов, чтобы  
вырезать и удалить выбранные анатомические элементы (например, 
вены или клапаны).

П еремещ ение/
поворот ' ^ j j

‘ 1'

Щ елкните инструмент перемещения/поворота для выравнивания 
импортированных анатомических структур относительно положения 
пациента или ранее созданной трехмерной карты.

Снимки экрана/ 
видео

Д 1

ш ш

Используйте выпадающий список рядом с инструментом создания  
снимков экрана/видео для выбора подходящ его метода захвата 
изображения -  полноэкранный захват изображения экрана, захват 
части изображения, полноэкранное видео или видео части экрана. 
После выбора требуемого метода захвата изображения щелкните 
выбранный инструмент для создания снимка экрана или записи видео.

Блуждающий
зонд

/

Щ елкните инструмент блуждаю щ его зонда для активации 
блуждаю щ его зонда. После его активации поместите или переместите 
зонд в необходим ое положение на карте.
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Измерение
области

1 .2 c m 2
Щелкните инструмент измерения области для выбора и измерения 
расстояния (в миллиметрах) меж ду трехмерными метками или 
точками на поверхности трехмерной карты. Этот инструмент также 
может использоваться для измерения площади области на трехмерной  
карте.

10.3.8.3 Просмотр исследования в режиме реального времени

Ф ункция п р осм отр а  в р еж и м е реал ьн ого  в р ем ен и  и сп ол ь зует ся  для п р осм от р а  карт и 
дан н ы х в х о д е  активного иссл едов ан и я . П ол ь зов ател ь  м о ж ет  п р осм отр еть  зап и сан н ы е  
эл ек трограм м ы  и м етки в л ю б о й  м ом ен т  во врем я акти вного иссл едов ан и я .

Н а л ю б о м  эк р ан е в р еж и м е реал ьн ого  вр ем ен и  (Р и су н о к  9 ) н аж м и те на зн ачок  Roving Probe 
(Б л уж даю щ и й  зо н д )  (Р и су н о к  3 6 ), а за т ем  на л ю б у ю  точ к у  на карте, чтобы  п р осм отр еть  
эл ек трограм м ы  в эт о й  точке. П анель граф ика п р осм от р а  сер деч н ы х сок р ащ ен и й  появляется  
справа, и на н ей  отобр аж аю т ся  электрограм м ы , связан ны е с  п о л о ж ен и ем  б л у ж д а ю щ его  
зон да . П р и  н ео б х о д и м о ст и  п р осм отр а  д р у ги х  точ ек  п ер ем ещ ай те  зо н д . Т очки м огут  бы ть  
приняты  в ручн ую , отк л он ен ы  или маркированы . С м. П ун к т  10 .4 .3 . Блуждающий зонд для  
п ол уч ен и я  и н ф ор м ац и и  о  б л у ж д а ю щ ем  з о н д е  и  П ун к т  1 0 .3 .8 .5 . Редактирование 
анатомической структуры для п олуч ен и я  и н ф ор м ац и и  о б  и н стр ум ен тах  редактирования, 
и сп ол ь зуем ы х при п р осм от р е  в р еж и м е р еал ь н ого  в р ем ен и  в х о д е  и п о сл е  иссл едов ан и я .

10.3.8.4 Расстановка меток

В  пр огр ам м н ом  о б есп еч ен и и  си стем ы  для картирования R h yth m ia  H D x  им еется  четы ре  
варианта р асстановки  меток:

1. Р асстан овк а м еток  вручную
2. Р асстан овк а ан атом и ч еск и х  м еток
3. Р асстан овк а м еток  п о  кривым
4. А втом атическая  расстан овк а м еток  (A u toT ag)

Р асставл ен н ы е в р уч н ую  м етки, ан атом и ч еск и е м етки и м етки п о  кривы м являю тся прямы м  
сл ед ст в и ем  дей ст в и й  пользователя. Д оп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  см . в со о тв етств у ю щ и х  
пунк тах ниж е. А втом ати ческ ая  м етка разм ещ ается  автом атическ и  при вы полнении  
о п р ед ел ен н ы х  п ользовательск и х критериев. Д о п о л н и т ел ь н у ю  и н ф ор м ац и ю  см . в пункте
Автоматические метки.

Настройка и контроль меток 

Группы меток

У п р ав л ен и е м еткам и осущ еств л я ется  с  п ом ощ ь ю  окна р асстановки  м еток  (Р и су н о к  3 8 ). 
Ч тобы  откры ть ок н о  р асстановки  м еток , н аж м и те на и н стр ум ен т  окна р асстан овк и  м еток  
(П ун к т 1 0 .3 .8 .2 . Инструменты для комментирования и редактирования карт) или  на  
клавиш у бы стр ого  д о с т у п а  F4.

О кно расстановки  м еток  п озв ол я ет  создавать  и организовы вать группы  м еток. В с е  м етки  
ассоц и и р ов ан ы  с  гр уп п ой  меток. Ч тобы  создат ь  н ов ую  гр уп п у  м еток , н аж м и те и  в веди те  
имя группы  в п о л е  редактировани я “N e w  tag  g r o u p .. . ” (Н овая гр уп п а  м еток ) в н и ж н ей  части  
окна р асстановки  м еток  (Р и су н о к  3 8 ). П о сл е  р азм ещ ен и я н ов ой  м етки он а  добав л я ется  к 
гр уп п е м еток , которая в данн ы й м ом ен т  п ом еч ен а  как «активная» (см . н и ж е). К аж дая
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групп а м еток  к л асси ф и ц и р уется  как групп а расставлен н ы х вр уч н ую  или автом атическ их  
м еток, что  обозн ач ается  бук в ой  « М » или « А »  р я д ом  с н азван и ем  групп ы  м еток  в окне  
р асстановки  м еток . Р асстав л ен н ы е вр уч н ую  м етки, ан атом и ч еск и е м етки и м етки по  
кривы м добав л я ю т ся  в группы  р асставл ен н ы х вр уч н ую  м еток. А в том ати ч еск и е м етки  
добав л я ю тся  в группы  автом ати ческ и х м еток . Р асставл ен н ы е вручную  метки, 
ан атом и ч еск и е м етки  и м етки п о  кривы м м о ж н о  в л ю б о е  время п ер ер асп р едел и ть  в др у гу ю  
гр уп п у  р асставл ен н ы х вр уч н ую  м еток  из ж урнал а и ссл едов ан и й . А в том ати ч еск и е м етки не  
м огут  бы ть п ер ем ещ ен ы  в д р у гу ю  группу.

Ч тобы  п ом ети ть  групп у м еток  как активную , вы берите зн ачок  «М » или  « А »  р я д ом  с 
назван и ем  группы . Э ти  значки б у д у т  п одсв еч ен ы , когда групп а активна. Н а  конкретны й  
м о м ен т  в р ем ен и  м о ж ет  им еться о д н а  активная групп а руч н ы х м еток  и о д н а  активная группа  
автом атическ их м еток . А втом атическая расстановка м еток  н е является обя зател ьн ой , но  
групп а р асставл ен н ы х вр уч н ую  м еток  в сегд а  б у д е т  п о м еч ен а  как активная. А ктивны е  
группы  ручны х и автом атическ их м еток  такж е б у д у т  отобр аж аться  в м ен ю  активны х м еток  
на пан ели  и н стр ум ен тов  ком м ен тирован ия и р едак ти р ован и е карт (Р и су н о к  37 ). И з эт о го  
м ен ю  м о ж н о  откры ть вы п адаю щ ее м ен ю  м еток  для груп п  м еток , со здан н ы х вручную  и 
автом атически, чтобы  и зм ен и ть  активную  гр уп п у  и в и ди м ость  м етки. И зм ен ен и е  активной  
группы  м еток  в о д н о м  м есте  п р и в ед ет  к ее  и зм ен ен и ю  в езде.

М Ш  PVI M anual 

PVI Auto

Рисунок 37. А к тивны е группы  м еток, пок азан н ы е на п анели  и н стр ум ен тов  
ком м ен тирован ия и р едак ти р ов ан и е карт

Папки групп меток

В  ок н е расстановки  м еток  групп ы  м еток  м о гу т  бы ть органи зованы  в папки. И сп ол ь зов ан и е  
папок групп  м еток  является н еобязательны м , и  п о  ум ол ч ан и ю  новы е группы  м еток  
со зд а ю т ся  вне к ак ой -л и бо  папки и  о тобр аж аю т ся  в в и д е  вертик ального сп и ск а  б е з  
иерархии.

П апку м о ж н о  со зд а т ь  п утем , наж ав на д и а л о го в о е  ок н о  « N e w  fo ld e r .. .»  (новая папка) в 
н и ж н ей  части  окна р асстановки  м еток  и  введя  им я папки (Р и сун ок  3 8 ). П о сл е  создан и я  
папки е е  м о ж н о  перетащ ить  в н у ж н о е  м ест о  в сп и ск е  груп п  меток.

Г руп пы  как со зд а н н ы х  в р уч н ую , так и  автом атическ и  м еток  м о ж н о  перетащ ить в н у ж н у ю  
папку (папки  н е  м огут  сод ер ж ать  д р у ги е  папки). В и д и м о ст ь  в сех  групп м еток  в папке  
м о ж н о  настраивать п утем  наж атия на зн ач ок  глаза справа о т  зн ачк а со о тв етств у ю щ ей  
папки.
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Рисунок 38. О к н о расстановки  м еток  

О кно р асстан овк и  м еток  со д ер ж и т  сл ед у ю щ и е  ф ункции:

a. Р ед а к т и р у ем о е  п о л е  “N e w  ta g  g r o u p ...” (Н овая групп а м еток ) для со зд а н и я  н овой  
группы  меток.

b . Р ед а к т и р у ем о е  п о л е  “N e w  fo ld e r .. . ” (Н овая папка) для со зд а н и я  н овой  папки группы  
м еток.

c. К н оп к а р асп ол ож ен и я  метки
d. К н оп к а п р едв ар и тел ь н ого  п р осм отр а  метки.
e. К н оп к а и зм ер ен и я  р асстоян и я д о  метки.
f. К атетер , вы бранны й для р уч н ой  расстановки  м еток .
g. К н оп к а р асстан овк и  м еток  вручную  с  си н х р о н и за ц и ей  п о  ды хан и ю .

П р и  наж ати и  на зн ачок  ш ест ер ен к и  р я д ом  с  и м ен ем  группы  м еток  отк р оется  п о д м ен ю  
группы  м еток. И з п о д м ен ю  м о ж н о  настрои ть св ой ств а  группы  м еток . К  н и м  отн осятся  
р а д и у с  м етки, п р оец и р уется  гр уп п а  м еток  или  нет, отобр аж аю т ся  ли порядковы е н ом ер а  
м еток  или  нет, а так ж е п редв ар и тел ь н о  задан н ая  автом атическая расстановка м еток  (есл и  
п р и м ен и м о).

Г руп пы  создав аем ы х в р уч н ую  м еток  м о ж н о  удали ть  из п о д м ен ю  групп  меток. О тдельны е  
м етки м о ж н о  удали ть, щ елкнув правой  кноп к ой  мы ш и на м етку на обл асти  т р ех м ер н о го  
п р осм отр а  или  и з со о т в ет ст в у ю щ ей  за п и си  ж урн ал а и ссл едов ан и й . Г руп пы  автом атическ их  
м еток  м огут  бы ть у д ал ен ы  тол ь к о  в т о м  сл уч ае, есл и  он и  н е бы ли п ом еч ен ы  как активны е  
во врем я сеа н со в  Р Ч -в оздей ств и я , н езав и си м о  о т  т о го , бы ли ли добав л ен ы  м етки в групп у  
или нет. О тдельная автом атическ и  создан н ая  м етка н е м о ж ет  бы ть удал ен а .

Инструменты расстановки меток
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Д ля р асстановки  ти п ов  м еток , создав аем ы х вр уч н ую  и п о  кривы м, м о ж н о  вы брать л и бо  
центр, л и б о  кончик д и стал ьн ого  эл ек трода. Д ля то ч н о ст и  р асп ол ож ен и я  м еток  важ но  
о п р едел и ть  обл асть  расстановки  м еток. Э т о  о с о б е н н о  актуально для катетеров с крупны м и  
дистал ьн ы м и эл ек тр одам и . У б ед и т есь  в прави льности  локал изаци и  д о  расстановки  меток. 
Н аж м и те на кнопку со  си н и м  зн ачк ом  катетера в п ол ьзовател ьск ом  и н т ер ф ей се  
р асстановки  м еток  (Р и сун ок  38 ), ч тобы  вы брать п о д х о д я щ ее  п о л о ж ен и е  для метки  
катетера. Значок  катетера о б есп еч и в а ет  п ер ек л ю ч ен и е м еж д у  вариантам и п ол ож ен и я  на  
кончике и в ц ен тр е катетера.

Проецирование метки

В н еш н и й  вид м етки зав и си т  от  ее  б л и зо ст и  к ан атом и ч еск ой  п ов ер хн ости , а такж е от  того , 
является ли м етка п р о ец и р у ем о й . М етк и  м огут  отобр аж аться  как сф ер а  в тр ех м ер н о м  
п р остр ан стве (н еп р о ец и р у ем ы е) или проеци роваться  как д и ск  на ан атом и ч еск ую  струк туру  
(Т абл и ц а 5). К о гд а  вы брана п р оец и р уем ая  метка, е е  и с х о д н о е  п о л о ж ен и е  такж е  
отобр аж ает ся  в тр ех м ер н о м  простр ан стве. Т акж е появляется линия м еж д у  и с х о д н о й  точкой  
и м ест о п о л о ж ен и ем  п р о ец и р у ем о й  точки.

Таблица 5. Дискообразная форма различных меток катетеров

• Е сл и  м етка п р оец и р уется  в п р едел ах  вы бр ан н ого  п ол ь зов ател ем  расстоян и я от  
ан атом и ч еск ой  п ов ер хн ости , д и ск  и м еет  сп л ош н ую  и р ав н ом ер н ую  окраску.

• Е сл и  м етка п р оец и р уется  на расстоя н и е, п р евы ш аю щ ее величину, вы бран ную  
пользователем , внутренняя часть д и ск а  т ем н ее , ч ем  ок руж аю щ ая часть метки.

• Е сл и  п роекц ия ан атом и ч еск ой  м етки п ер ем ещ ается  в р уч н ую , м етка п р и обр етает  
тем н ы й  контур.

1Е сл и  м етка н еп р оец и р уем ая , о н а  вы глядит как сф ер а  (а  н е  ди ск ).

Перемещение проекции метки

П роекция м етки м о ж ет  перем ещ аться  п о  п о в ер х н о ст и  карты:

1. В ы бер и те  м етку, к отор ую  н е о б х о д и м о  п ер ем ести ть , щ елчком  к ур сор а  м ы ш и на д и ск е  
п р о ец и р у ем о й  м етки.

2 . У держ и вая  клавиш у ALT и левую кнопку мыши, п ер етащ и те ди ск  в т р е б у е м о е  
п о л о ж ен и е  на тр ех м ер н о й  карте.

3. О тп усти те клавиш у ALT и л ев ую  кнопку мы ш и, когда  д и ск  ок аж ется  в н уж н ом  
п ол ож ен и и .

Примечание: д и ск  проек ц и и  м етки, которы й бы л п ер ем ещ ен , л егк о  отли чи ть п о  наличию  у  
н его  ч ер н ой  окантовки (Т абл и ц а 5 ). Ч тобы  вернуть п ер ем ещ ен н ы й  ди ск  в и с х о д н о е  
п о л о ж ен и е, щ елкни те на н ем  правой кноп кой  мы ш и и вы берите оп ц и ю  Revert to Original 
Projection (В ер н уть  в и с х о д н у ю  п р оек ц и ю ).

Примечание: П р оец и р уем ая  м етка (д и ск ) н е  б у д е т  проец и роваться  на ан атом и ч еск ую
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струк туру, есл и  р асстоя н и е д о  ан атом и ч еск ой  структуры  бол ь ш е за д а н н о го  п ол ь зов ател ем  
в ер хн его  п р ед ел а  или  есл и  о т су т ст в у ет  видим ая п ов ер хн ость . В м ес т о  эт о г о  в т о м  м есте, где  
о н а  бьш а п ол уч ен а , б у д е т  со зд а н а  н еп р оец и р уем ая  м етка (т .е . сф ера).

Измерение расстояния между метками

Ч тобы  изм ерить  р асстоя н и е м еж д у  м еткам и на т р ех м ер н о й  карте:

1. Н аж м и те на Measurement Tool (И н ст р у м ен т  и зм ер ен и я ) на пан ели  ярлы ков (П ун к т
1 0 .3 .8 .2  Инструменты для комментирования и редактирования карт).

2. Н аж м и те к у р со р о м  мы ш и на п ер в ой  н е о б х о д и м о й  м етке.
3. Н аж м и те к у р со р о м  мы ш и на в тор ой  н е о б х о д и м о й  м етк е (теп ер ь  о т м еч ен о  д в е  метки).

Р асстоя н и е м е ж д у  дв ум я  м еткам и (и зм ер ен н о е  в м и л л и м етр ах) отобр ази тся  ср а зу  п о сл е  
того , как б у д е т  от м еч ен а  вторая метка.

И зм ер и м ы м  является р асстоя н и е м еж д у  в сем и  ти п ам и  м еток. С ю д а  в х о д и т  и зм ер ен и е  
м еж д у  различны м и ти п ам и  м еток . Р а сст о я н и е и зм еряется  м еж д у  м ест о п о л о ж ен и я м и  м еток  
на тр ех м ер н о й  карте, а н е  и х  проекциям и.

П о  ум ол ч ан и ю  и зм ер ен и е  р асстоян и я н е  б у д е т  отображ аться  дл я  п р оец и р уем ы х м еток. 
О тобр аж ен и е и зм ер ен и й  р асстоян и я м о ж н о  изм енить, чтобы  о н о  вклю чало п р оец и р уем ы е  
п ол ож ен и я  м еток , вы брав в о б щ и х  н астрой ках "Include P rojected  T ags in  T ag-T ip  
M easurem ent" (В клю чить п р оец и р уем ы е м етки  в и зм ер ен и е расстоян и я о т  м етки  д о  
кончика».

Измерение расстояния между метками и кончиком катетера

И н ст р у м ен т  и зм ер ен и я  р асстояни я д о  бл и ж ай ш ей  м етки  показы вает р асстоя н и е м еж д у  
дистал ьн ы м  к он ц ом  акти вного абл я ц и он н ого  катетера и  бл и ж ай ш ей  в и ди м ой  со зд а н н о й  
вр уч н ую  м еткой , м еткой  п о  кривой или автом ати ческ ой  м еткой , которая в данн ы й м ом ен т  
н е  со б и р а ет  данн ы е. Е сл и  ближ ай ш ая м етка н а ход и тся  р асстоя н и и  б л и ж е 2 0  мм, м еж д у  
кончиком  катетера и ц ен тр ом  м етки прочерчивается  бел ая  линия. Зн ач ен и е расстояни я  
п ок азан о в м ил лим етр ах (Р и сун ок  39 ). Ч тобы  вклю чить и  отклю чить эт о т  и н стр ум ен т, 
наж м и те на кнопку Distance to Tag Measurement (Р асст оя н и е д о  и зм ер ен и я  м етки) в ок н е  
р асстановки  м еток  (Р и су н о к  38).

Рисунок 39. И н ст р у м ен т  и зм ер ен и я  р асстоян и я о т  кончика д о  бл и ж ай ш ей  метки  

Видимость меток
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Г руп пы  м еток  м о ж н о  скры ть п утем  настрой к и  ч ер ез зн ачок  глаза р я д ом  с назван и ем  
группы  м еток  в окне р асстановки  м еток  (Р и сун ок  3 8 ). О тдел ь н ую  м етку м о ж н о  скрыть, 
щ елкнув п равой  кноп кой  мы ш и на м етку на о бл асти  т р ех м ер н о го  п р осм от р а  и  вы брав "Hide 
in A ll V iew s"  (Скры ть на в сех  и зо б р а ж ен и я х ), или п утем  настрой к и  ч ер ез зн ач ок  глаза в 
зап и си  ж урн ал а и ссл едов ан и я , ассоц и и р ов ан н ой  с эт о й  м еткой . К о гд а  м етка скры та, ее  
ви ди м ость  на в сех  и зо б р а ж ен и я х  м о ж н о  восстан ов и ть  п утем  наж атия на зн ач ок  глаза в 
ж ур н ал е и ссл едов ан и й .

П ол зу н о к  настрой ки  “T ag V is ib ility  D is ta n ce ” (Р а сст о я н и е в и ди м ости  м еток ) в ок н е о б щ и х  
н астр оек  п озв ол я ет  пол ьзов ател ю  скры вать м етки за  п р едел ам и  о п р ед ел ен н о го  расстоян и я  
в м ил лим етр ах от  ан атом и ч еск ой  структуры , о б р а щ ен н о й  вп ер ед . Н аст р ой к ой  п о  
ум ол ч ан и ю  является со (б еск о н еч н о ст ь ), при к отор ой  н е скры ваю тся никакие м етки. В  
р ан ее вы пущ енны х вер си я х  п р огр ам м н ого  о б есп еч ен и я  эт о м у  соотв етств ов ал о  отк л ю чен и е  
оп ц и и  п р озр ач н ой  анатом ии для м еток. К о гд а  р асстоя н и е у ст а н о в л ен о  на  ноль, эт о  
аналогичн о вк лю чен и ю  оп ц и и  п р озр ач н ой  ан атом и и  для м еток  в р а н ее  вы пущ енны х  
верси ях п р огр ам м н ого  об есп еч ен и я .

Пометка звездочкой

Л ю б у ю  м етку м о ж н о  п р еобр азов ать  в ф ор м у  зв езд оч к и , щ елкнув правой кноп кой  мы ш и п о  
м етке на  обл асти  т р ех м ер н о го  п р осм от р а  и вы брав «Star» (зв ездоч к а). Т аким  о б р а зо м  
м о ж н о  пом ети ть  п р едстав л я ю щ и е и н т ер ес  м етки или обл асти . П р ев р ащ ен и е м етки в 
зв езд о ч к у  н е м ен я ет  е е  ти п  или л ю б ы е дан н ы е, связан ны е с  ней. В ы брав  несколько м еток  на  
обл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  или в ж ур н ал е и ссл едов ан и й  (п у тем  к ом би н ац и и  клавиш  
C T R L  +  щ елчок), м о ж н о  о д н о в р ем ен н о  созд ат ь  зв ездоч к и  на м ест е  неск ольк и х меток.

Предварительный просмотр созданных вручную меток

Ч тобы  п ом оч ь  п ользователю  оп р едел и ть , в какой о бл асти  ан атом и ч еск ой  структуры  
д о л ж н а  появиться п оставленн ая в р уч н ую  метка, на  ан атом и ч еск ой  струк туре, которая  
н аходи тся  бл и ж е в сего  к эл ек тр од у  на кончике катетера, м о ж ет  отобр аж аться  к ругл ое  
кольцо. Э то  кольцо со отв етств ует  у с р е д н е н н о м у  п о л о ж ен и ю  к он ц ев ого  эл ек тр ода  с  у ч ет о м  
ды хател ьн ы х дв и ж ен и й  и бы стр ого  дв и ж ен и я  катетера.

П о  ум ол ч ан и ю  кольцо для п редв ар и тел ь н ого  п р осм отр а  п ол ож ен и я  м еток  отобр аж ает ся  
только во врем я абляции. О дн ак о эт о т  парам етр м о ж н о  и зм ен и ть  в соотв етств и и  с  
п р едп оч т ен и я м и  и п отр ебн ост я м и  пользователя.

Н аж м и те кнопку Tag Preview (П редвар ительны й п р осм отр  м етки) в ок н е р асстановки  
м еток  (Р и су н о к  38 ), ч тобы  п р осм отр еть  и вы брать о д и н  из д о ст у п н ы х  вариантов  
отображ ени я:

• Always On (в сегд а  вклю чено);
• Just During Ablation (только во врем я абляц ии) (н астрой к а п о  у м о л ч а н и ю ) или
• Always Off (в сегд а  вы клю чено).

В и д и м о ст ь  кольца п редв ар и тел ь н ого  п р осм отр а  м еток  влияет на то, как б у д у т  расставлены  
метки. Е сл и  предвар ительны й п р осм отр  м еток  вы клю чен, создав аем ы е вр уч н ую  м етки  
р азм ещ аю тся  в п о л о ж ен и и  катетера. Е сл и  п редварительны й п р осм отр  м еток  вклю чен, 
м етки б у д у т  расставлены  в за м ед л ен н о м  у ср е д н е н н о м  п о  вр ем ен и  п о л ож ен и и  
п редв ар и тел ь н ого  пр осм отр а  м еток.
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Примечание: в х о д е  абляции дистал ьн ы й кончик абл я ц и он н ого  катетера б у д е т  светиться  
оранж евы м  цветом . Э т о  св еч ен и е св и детел ь ств ует  о б  активной абляции, а н е  о  б л и зо ст и  к 
ан атом и ч еск ой  п ов ер хн ости .

Расставленные вручную метки

Ч тобы  обл егч и ть  р уч н ую  расстан ов к у  м еток  п о л ож ен и я  к атетера с  у ч ет о м  ды хан ия  
пациента, п р огр ам м н ое о б есп еч ен и е  п р едостав л я ет  об р а тн у ю  связь о  ды хан и и  в ок н е  
р асстановки  меток.

К атетер , указанны й в вы п адаю щ ем  м ен ю  в в ер х н ей  части  ок н а  расстановки  меток, 
п редставл яет с о б о й  катетер, с к о тор ого  б у д е т  вы полняться расстан овк а м еток  вручную  
(Р и сун ок  38). К н оп к а Tag (м етка) стан ови тся  ЗЕ Л Ё Н О Й , к огда  кривы е ды хан ия п о п а д а ю т в 
при нятое ок н о ды хания. ЗЕ Л Е Н Ы Й  ц в ет  является и н ди к атор ом  н аи л уч ш его  врем ен и  для  
создан и я  метки. Н аж м и те кноп ку Tag (Р и су н о к  38), к огда  он а  стан ет  ЗЕ Л Е Н О Й , чтобы  
вручную  создат ь  м етку, си н х р о н и зи р о в а н н у ю  с  ды хан и ем .

Анатомические метки

Д ля разм ещ ен и я  ан атом и ч еск ой  м етки  отк р ой те р еж и м  р асстан овк и  ан атом и ч еск и х  м еток  и 
щ елкните в л ю б о м  м ест е  на ан атом и ч еск ой  п о в ер х н о ст и  (П ун к т 10.3.8.2. Инструменты для 
комментирования и редактирования карт). В н еш н и й  в и д  к ур сор а  и зм ен и тся  при  
вклю чении  и н стр ум ен та  расстановки  м еток  и  р а сп о л о ж ен и и  к ур сор а на эк ране  
т р ех м ер н о го  п р осм отр а  (Р и су н о к  40). А н а то м и ч еск и е м етки  добав л я ю тся  в активную  
гр уп п у  со зд а н н ы х  вр уч н ую  м еток.

Рисунок 40. К у р со р  в р еж и м е расстановки  ан атом и ч еск и х  м еток

Метки по кривым

Д ля обл егч ен и я  маркировки п ол ож ен и я  катетера с ун и п ол я р н ы х и би п ол ярн ы х кривы х  
п р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  п р едостав л я ет  п ол ьзовател ю  в о зм ож н ость  поставить м етку на  
соотв етств ую щ и й  эл ек тр од  дв ой н ы м  щ елчком  на кривой в граф ике сер деч н ы х сокращ ений , 
граф ике п р осм от р а  сер д еч н ы х  сок ращ ен и й  или граф ике развертки. П р огр ам м н ое  
о б есп еч ен и е  такж е п озв ол я ет  п ол ьзовател ю  при ж ел ан и и  ставить м етки прям о из 
ди а л о го в о го  окна сигналов катетеров, к отор ое в н астоя щ ее врем я п о  ж ел ан и ю  и сп ол ь зуется
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для отк л ю чен и я конкретны х эл ек т р о д о в  о т  картирования. П ол ь зов ател и  м огут  ставить  
м етки, р ук ов одств уя сь  н еп о ср ед ст в ен н о  кривы ми в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  и р еж и м е  
просм отра. Д ан н ы е м етки п о  кривы м добав л я ю тся  в активную  гр уп п у  со зд а н н ы х  вручную  
м еток. М етк и  п о  кривым, добав л ен н ы е п о  кривы м в р еж и м е р еал ь н ого  врем ени , б у д у т  
создаваться  на м ест е  т ек ущ его  п ол ож ен и я  кончика р ел ев ан тн ого  катетера. М етк и  по  
кривым, со зд а н н ы е п о  кривы м в р еж и м е п р осм отр а , б у д у т  ставиться на м есте  
зар еги стр и р ов ан н ого  п ол ож ен и я  кончика рел ев ан тн ого  катетера

Автоматические метки (AutoTag)

К о гд а  активная групп а автом атическ их м еток  о п р ед ел ен а , м етки р азм ещ аю тся  
автом атическ и  и окраш иваю тся в соотв етств и и  с задан н ы м и  п ол ьзовател ем  критериям и. 
Э та ф ункция п озв ол я ет  пользователям  просм атривать все  данн ы е, сохр ан ен н ы е и 
ассоц и и р ов ан н ы е с м еткам и, и п р едостав л я ет  в о зм о ж н о ст ь  р етр осп ек ти в н ого  изм енить  
пользовательск и е критерии для оц ен к и  влияния на м етки различны х парам етров.

Т ип A u toT ag  п од д ер ж и в ается  для м агн и тн о-отсл сж и в аем ы х абляц и он н ы х катетеров, 
которы е устан ов л ен ы  в качестве активного абл я ц и он н ого  катетера. Э т о т  ти п  расстановки  
м еток  н е п одд ер ж и в ается  для катетеров с и м п ед ан сн ы м  отсл еж и в ан и ем .

Р абоч и й  п р о ц есс  р асстан овк и  автом атическ их м еток  со ст о и т  и з со зд а н и я  п р едвар и тел ьн о  
задан н ы х настроек , назначен ия п р едвар и тельн о зад ан н ы х н астр оек  для группы  м еток, 
накопления дан н ы х автом атическ их м еток , а так ж е п р осм от р а  и  п ов тор н ой  обр аботк и  
автом атическ их м еток.

Примечание: О п р едел и те  стр атеги ю  и  вали дац и ю  абляции, и сп ол ь зуя  доп ол н и тел ь н ы е  
и н стр ум ен ты  (напри м ер , эл ек трограм м ы , р ен тген о ск о п и ю , в н у тр и сер д еч н о е  э х о , си ст ем у  
регистрац ии).

Предварительно заданные настройки автоматических меток

П р едв ар и тел ь н о  зад ан н ы е настрой к и  автом атическ их м еток  - эт о  н абор  задав аем ы х  
п ол ь зов ател ем  критериев р асстан овк и  и ц ветовой  коди ровки  м еток , которы е оп р едел я ю т, 
б у д е т  ли ставиться автом атическая м етка и какой у  н ее  б у д е т  цвет. П ер ед  р азм ещ ен и ем  
м етки тип а A u toT ag  н е о б х о д и м о  со зд а т ь  хотя  бы  о д н у  п р ед у ста н о в л ен н у ю  настр ой к у  и  
назначить ее  для группы  м еток, при эт о м  данная групп а д о л ж н а  бы ть активной.

Д ля создан и я  п р ед у ста н о в л ен н о й  настрой ки  пользователь  д о л ж ен  вой ти  в ок н о  
п редвар и тел ьн о зад ан н ы х н астр оек  автом атическ их м еток  (Р и су н о к  4 1 ). Д о ст у п  к эт о м у  
окну м о ж н о  получить, наж ав на “A u to T a g  P r e s e t s . . .” (П р ед у ста н о в л ен н ы е настройки  
автом атическ их м еток) в вы падаю щ ем  м ен ю  “ Study” (И ссл ед о в а н и е) на  вкладках  
картирования или абляции, или сначала вы брав зн ачок  ш естер ен к и  р я дом  с гр уп п ой  м еток  в 
ок н е р асстановки  м еток , а за т ем  вы брав зн ачок  ш естер ен к и  р я д ом  с вы падаю щ им  м ен ю  
п р едустан ов л ен н ы х н астр оек  автом атическ их м еток.

Р ан ее  со зд а н н ы е п редварительны е настрой ки  п ер еч и сл ен ы  в п анели  слева в в ер хн ей  части  
экрана. П р и  вы боре п р ед у ст а н о в л ен н о й  настрой ки  отобр аж аю т ся  группы  м еток, с 
которы м и он а  ассоц и и рован а. П р едустан ов л ен н ая  н астрой ка м о ж ет  бы ть удал ен а , только  
есл и  он а  н е ассоц и и р ов ан а  с к ак ой -л и бо  гр уп п ой  м еток.
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Р и с у н о к  41 . О кно п р едустан ов л ен н ы х н астр оек  автом атическ их м еток  (а) П р едв ар и тел ь н о  
зад ан н ы е настрой ки  н е вы браны , п о эт о м у  новая п р едустан ов л ен н ая  н астрой ка со зд а ет ся  из 
п у ст о го  ш абл он а  с п ом ощ ь ю  кнопки "New" (новая). (Ь) В ы бр ан а  сущ еств ую щ ая  
п редвар и тел ьн о задан н ая  настройка, которая и сп ол ь зует ся  в качестве ш абл он а  для н овой  
п р ед у ста н о в л ен н о й  настрой ки  п утем  наж атия кнопки "Duplicate" (дубл и р ов ать).

Ч тобы  создат ь  н ов ую  п р ед устан ов л ен н ую  н астрой к у, пользователь м о ж ет  наж ать кнопку  
“N e w ” (Н овая) в лев ом  н и ж н ем  угл у  эк рана (Р и сун ок  41а). В ы брав  сначала су щ ест в у ю щ у ю  
п редвар и тел ьн о за д а н н у ю  настрой ку, пользователь  м о ж ет  создат ь  н ов ую  
п р ед устан ов л ен н ую  н астрой к у, и сп ол ьзуя  в качестве отп р авн ой  точки  настройки  
вы бран ной  п р едвар и тельн о за д а н н о й  настрой к и  п утем  наж атия кнопки "Duplicate"  
(Д убл и р ов ать ) (Р и су н о к  41Ь). К аж дая  п редустан ов л ен н ая  настрой ка д о л ж н а  им еть  
ун и к ал ьн ое название.

О кно создан и я  п р едустан ов л ен н ы х н астр оек  ав том ати ч еск и х м еток  (Р и су н о к  4 2 )  п озв ол я ет  
изм енять название п редв ар и тел ь н о  за д а н н о й  н астрой ки , парам етры  р асстан овк и  и  цвета  
м еток. Д оп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  см . в п ун к тах Параметры расстановки 
автоматических меток и Параметры цветовой кодировки автоматических меток. 
Н аж ати е на кнопку S ave (С охр ан и ть ) сохр ан я ет  п р ед у ста н о в л ен н у ю  настр ой к у  и  
возвращ ает п ользователя в ок н о п редв ар и тел ь н о  зад ан н ы х н астр оек  ав том ати ч еск и х м еток . 
Н аж ати е кнопки C an cel (О тм ен а) о тм ен я ет  н ов ую  п р ед у ста н о в л ен н у ю  н астрой к у и 
возвращ ает п ользователя в ок н о п р едв ар и тел ьн о  зад ан н ы х н астр оек  ав том ати ч еск и х м еток.
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Name; PVI 

Drop Parameters

S tab ility

Max D istance (mm) 

Min Time (s)

a  Force

Min Va lue (g) 

Min Time (%)

iD irectSense

( o l o r i n g

T im e
IP s ____20s

Average Force 
20q

• D irectSense Impedance Drop 
 ̂ lO Q  20Q

RF Gen Impedance Drop 
5Q ISO

RF Gen Median Power 
30W 40W

iRF Generator

Save Cance l

Рисунок 42. О кно создан и я  п р едустан ов л ен н ы х н астр оек  автом атическ их м еток  

Группы автоматических меток

П о сл е  создан и я  х отя  бы  о д н о й  п р ед у ста н о в л ен н о й  настрой ки  гр уп п у  автом ати ческ и х м еток  
м о ж н о  настрои ть и сдел ать  активной. А н ал оги ч н о  расставленны м  вр уч н ую  м еткам  
отдельная автом атическая м етка ассоц и и р ов ан а  с гр уп п ой  м еток. Г р уп п а  м еток  со зд а ет ся  в 
ок н е расстановки  м еток  (Р и су н о к  38). В с е  со зд а н н ы е новы е группы  м еток  сначала являю тся  
групп ам и м еток , расставляем ы м и в ручн ую . Е сл и  п р едустан ов л ен н ая  н астрой ка не  
назначена, для п р едвар и тел ьн о  задан н ы х н астр оек  устанавли вается  зн а ч ен и е “N o n e ” 
(О тсутств ую т ), а гр уп п а  м еток  является р асставл яем ой  в р уч н ую  гр уп п ой  и м ож ет  
содер ж ать  только ручны е м етки. П о сл е  назначен ия п р ед у ста н о в л ен н о й  настрой ки  группа  
м еток  становится  гр уп п ой  автом атическ их м еток , что  обозн ач ается  бук в ой  « А »  р я дом  с 
гр уп п ой  м еток  в ок н е р асстановки  м еток.

Ч тобы  назначить п р едвар и тельн о зад ан н ы е настрой к и  для группы  м еток, откр ойте  
п о д м ен ю  группы  м еток  ч ер ез зн ачок  ш естер ен к и  р я дом  с назван и ем  группы  (Р и су н о к  43 ). 
П р едустан ов л ен н ая  настрой ка м о ж ет  бы ть вы брана из в ы п адаю щ его м ен ю . И н ф ор м ац и ю  о  
том , как создат ь  п р ед устан ов л ен н ую  настрой ку, см . в П ун к те Предварительно заданные 
настройки для автоматических меток.
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Р и сун ок  43 . П одменю группы меток

К о гд а  п р едустан ов л ен н ая  н астрой ка ассоц и и р ов ан а  с  гр уп п ой  автом атическ их меток, 
гр уп п у  н е о б х о д и м о  п ом ети ть  как активную  гр уп п у  м еток , вы брав « А »  р я д ом  с  эт о й  
гр уп п ой  меток. К о гд а  групп а автом ати ческ и х м еток  активна, м етки  б у д у т  расставляться  
автом атически, есл и  вы полнены  критерии расстановки м еток  со гл а сн о  п р едвар и тел ьн о  
за д а н н о й  настройке.

Д ля л ю б о й  группы  расставляем ы х в р уч н ую  м еток, которая н е  со д ер ж и т  ручн ы е м етки, 
м о ж н о  назначить п р ед у ста н о в л ен н у ю  настрой к у, п р еобр азов ав  е е  в гр уп п у  автом атическ и  
расставляем ы х м еток . О дн ак о тол ьк о гр уп п а  ав том ати ч еск и х м еток , для  к отор ой  н ет  
ассоц и и р ов ан н ы х сеа н со в  Р Ч -абляции , м о ж ет  бы ть п р еобр азов ан а  о б р а т н о  в гр уп п у  м еток , 
расставляем ы х вручную .

Параметры расстановки автоматических меток

А втом атическая м етка м о ж ет  бы ть р азм ещ ен а  п о сл е  вы полнения к а ж дого  и з сл ед у ю щ и х  
условий: (1 )  групп а автом ати ческ и х м еток  зад ан а  как активная, (2 )  абл яц и он н ы й  катетер  
отсл еж и в ается  м агнитны м  с п о с о б о м  и  (3 )  н ет  о ш и б о к  блоки ровки  или п р о б ел о в  в дан н ы х, 
связан ны х с п р едустан ов л ен н ы м и  настрой кам и расстановки  м еток. П р и  к аж дом  
о б н а р у ж ен и и  п р о в о д и м о й  абляции р абоч и й  п р о ц есс  разм ещ ен и я  автом ати ческ и х м еток  
добав л я ет  м етки  в активную  гр уп п у  автом атическ их м еток  при у сл о в и и  вы полнения  
задан н ы х парам етров р асстановки  м еток.

К о гд а  п р о и сх о д и т  абляция, все парам етры  расстан ов к и  м еток , сох р а н ен н ы е в 
п р едустан ов л ен н ы х н астр ой к ах , оц ен и в аю тся  отдел ь н о , н о  автом атическая м етка б у д е т  
со зд а н а  тол ьк о в случ ае, есл и  со б л ю д ен ы  все парам етры . П анель парам етров расстановки  
автом ати ч еск и х м еток  в р еж и м е р еал ь н ого  вр ем ен и  со д ер ж и т  индикаторы  вы полнения, 
которы е показы ваю т х о д  вы полнения к а ж дого  и з критериев  расстановки  м етки (Р и сун ок  
44). А втом ати ческ ая  м етка со зд а ется , к огда  все  индикаторы  вы полнения д о ст и га ю т  100% .
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С бор  дан н ы х для автом ати ческ ой  м етки сбрасы вается , есл и  заф и к си р ов ан а  потеря  
стаби л ь н ости  катетера или есл и  к ак ой -л и бо  критерий расстановки  м етки н е м о ж ет  бы ть  
рассчитан  и з-за  ош и бк и  (см . пунк т Состояния ошибки для автоматических меток).

S t a b i l i t y  T im e

10s 20s 
2s r “"

Рисунок 44. П анель парам етров расстановки  автом ати ч еск и х м еток  в р еж и м е р еальн ого
врем ени , на к отор ой  показаны  индикаторы  вы полнения критериев расстановки м еток  и

активны е парам етры  ц в етов ой  кодировки

С у щ еств у ет  четы ре п арам етра расстановки  м еток , которы е м огут  бы ть настроены  
п ол ь зов ател ем  при со зд а н и и  п р едустан ов л ен н ы х настроек .

• S ta b ility  (стабильность): стаби л ьн ость  катетера является еди н ств ен н ы м  обязательны м  
кри терием  создан и я  м етки. В  ок н е п р едвар и тел ьн о  задан н ы х н астр оек  пользователь  
д о л ж ен  устан ов и ть  р асстоя н и е и в р ем ен н ой  интервал, о п р ед ел я ю щ и е область , в 
к отор ой  катетер сч итается  стабильны м , и  время, в т еч ен и е  к отор ого  катетер д о л ж ен  
оставаться в эт о й  области .

• F o r c e  (сила): эт о т  опц и он альн ы й  парам етр р асстан овк и  м еток  отсл еж и в ает  за д а н н о е  
пол ьзов ател ем  м и н и м ал ьн ое зн а ч ен и е  силы  и  м и н и м ал ь н ое врем я (в п р оц ен тах  от  
в р ем ен н ого  интервала стаби л ь н ости ), к огда  си л а  д о л ж н а  бы ть вы ш е эт о го  значения.

• D ir e c tS e n se :  эт о т  опци он альн ы й  парам етр расстан ов к и  м еток  отсл еж и в ает  за д а н н о е  
пол ьзов ател ем  ц ел ев ое  п а д ен и е  лок ал ьн ого  и м п ед ан са  D irectS en se .

• R F  G e n e r a to r  (Р Ч -ген ератор): эт о т  опц и он альн ы й  парам етр р асстановки  м еток  
отсл еж и в ает  за д а н н о е  п ол ь зов ател ем  п а д ен и е  и м п ед ан са , и зм ер я ем о е  Р Ч -ген ер атор ом .

П о  ум ол ч ан и ю  для автом атическ и  р асставл яем ой  м етки  обрабаты ваю тся  дан н ы е  
генератора. Э т о  м о ж н о  и зм ен и ть  ч ер ез н астр ой к у  "Process gen erator data fo r  A utoT ags"  
(О бр аботк а  дан н ы х ген ер атор а для автом ати ческ и х м еток ) в м ен ю  A b la tion  D ata  
C on figuration  (К он ф и гур ац и я  дан н ы х абляц ии), д о с т у п н о м  и з в ы п адаю щ его м ен ю  Study  
(и ссл ед о в а н и е). Е сл и  эт у  н астрой к у отклю чить, парам етры  Р Ч -ген ер атор а  н е  б у д у т  
отслеж иваться  для ав том ати ч еск ой  р асстан овк и  м еток  и  н е  м огут  исп ользоваться  для  
создан и я  или цв етов ой  коди ровк и  м еток.

Параметры цветовой кодировки автоматических меток

Ц ветовая коди ровка ав том ати ч еск и х м еток  зав и си т  о т  о д н о г о  из пяти в озм ож н ы х ц ветовы х  
парам етров. Ц в етов ой  парам етр ав том ати ч еск и х м еток  вы бирается  при  со зд а н и и  
п р едустан ов л ен н ы х настроек , н о  в п о сл ед ств и и  м о ж ет  бы ть и зм ен ен  ч ер ез п анели  
парам етров в р еж и м а х  р еал ь н ого  в р ем ен и  или  п росм отра. Е сли  вы пол нены  усл ов и я
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создан и я  автом атическ ой  м етки, он а  р азм ещ ается  и окраш ивается на о сн о в е  в ы бран н ого в 
тек ущ и й  м о м ен т  парам етра ц в етов ой  кодировки. Ц ветовая к оди ровка обн ов л я ется  в 
р еж и м е реал ьн ого  в р ем ен и  п о  м ер е накоп ления дан н ы х для автом атическ ой  метки.

П о  аналогии  с расставляем ы м и вр уч н ую  м еткам и, цветовая палитра для автом атическ их  
м еток  вы бирается  пол ьзов ател ем  из окна р асстан овк и  м еток , ленты  в ы п адаю щ его м ен ю  
м еток  и ж урн ал а и ссл едов ан и я . Ц в ет  группы  м о ж ет  бы ть и зм ен ен  в л ю б о е  время. 
А втом атическая м етка окраш ивается в о д и н  из т р ех  оттенков, в зав и си м ости  от  п ор оговы х  
зн ач ен и й  ц ветовы х парам етров. Э ти  п ор огов ы е зн ачен и я  м огут  бы ть изначально  
устан ов л ен ы  ч ер ез окна п р едустан ов л ен н ы х настроек .

1. Белый (с оттенком цвета метки): зн а ч ен и е н и ж е н и ж н его  п орога, за д а н н о го  
п ол ьзовател ем

2. Светлый цвет: зн ач ен и е н аходи тся  м еж д у  н и ж н и м  и в ер хн и м  п орогам и , задан н ы м и  
п ол ьзовател ем

3. Темный цвет: зн ач ен и е вы ш е в ер хн его  п орога, за д а н н о го  п ол ьзовател ем

Ф лаж ок  “АН” (В с е )  в в ер хн ем  правом  угл у  пан ели  автом атическ их м еток  в р еж и м ах  
реал ьн ого  вр ем ен и  и п р осм отр а  п озв ол я ет  п ол ьзовател ю  видеть  зн ачен и я  всех  
потенц иальны х парам етров ц в етов ой  коди ровки  (Р и су н о к  2 3 ). Е сл и  эт о т  ф л аж ок  не  
устан ов л ен , б у д е т  отобр аж аться  только активны й в данн ы й м о м ен т  парам етр цветовой  
кодировки.

П арам етр ц в етов ой  коди ровк и  и его  п ор огов ы е зн ач ен и я  м о ж н о  и зм ен и ть  в л ю б о е  время  
для л ю б о й  группы  автом атическ их м еток  ч ер ез п ан ел и  парам етров автом ати ческ и х м еток  в 
р еж и м ах  р еал ь н ого  вр ем ен и  и п росм отра. Д ля групп ы  ав том ати ч еск и х м еток  о д н о в р ем ен н о  
м о ж н о  вы брать только о д и н  парам етр ц в етов ой  кодировки. К н оп к а “P reset C o lors” 
(П р едустан ов л ен н ы е цвета) возвр ащ ает цвет группы  ав том ати ч еск и х м еток  к 
п редвар и тел ьн о задан н ы м  настройкам . Э та  кнопка д о ст у п н а  тол ьк о в т о м  случае, есл и  
и сх о д н ы е зад ан н ы е цветовы е зн ачен и я  бы ли и зм ен ен ы  на панеля х парам етров р еж и м ов  
реал ьн ого  вр ем ен и  или просм отра.

П ять парам етров ц в етов ой  коди ровки  отли чаю тся о т  парам етров расстановки  
автом атическ их м еток.

• Время: эт о т  парам етр ц в етов ой  коди ровки  вы числяет о б щ у ю  п р од ол ж и тел ь н ость  
накопления дан н ы х для автом ати ческ ой  метки.

• Средняя сила: эт о т  парам етр ц в етов ой  коди ровки  отсл еж и в ает  и зм ер ен и е ср ед н ей  
силы  за  все время накоп ления дан н ы х для автом атическ ой  м етки.

• Падение импеданса DirectSense: эт о т  парам етр ц в етов ой  коди ровк и  о тсл еж и в ает  
м аксим альное п а д ен и е  и м п ед ан са  D irectS en se , д о ст и гн у т о е  за  врем я накопления  
дан н ы х для автом атическ ой  метки.

• Падение импеданса РЧ-генератора: эт о т  парам етр ц в етов ой  коди ровк и  отсл еж и в ает  
м аксим альное п а д ен и е  и м п ед ан са  Р Ч -ген ер атор а , д о ст и гн у т о е  за  время накоп ления  
дан н ы х для автом атическ ой  метки.

• Медианная мощность РЧ-генератора: эт о т  парам етр ц в етов ой  коди ровки  
отсл еж и в ает  ср ед н ю ю  м ощ н ость  Р Ч -ген ер атор а  за  время накоп ления  дан н ы х для  
автом атическ ой  м етки.

П о  ум ол ч ан и ю  данн ы е ген ер атор а  обрабаты ваю тся  для автом атическ и расставляем ы х  
м еток. Э т о  м о ж н о  и зм ен и ть  ч ер ез н астр ой к у "Process generator data for A utoT ags"
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(О бр аботк а  дан н ы х ген ер атор а для автом атическ их м еток ) в м ен ю  A b la tion  D ata  
C on figuration  (К он ф и гур ац и я  дан н ы х абляции), д о ст у п н о м  из в ы п адаю щ его м ен ю  Study  
(и ссл ед о в а н и е). Е сл и  эт у  н астрой к у отклю чить, парам етры  Р Ч -ген ер атор а  н е б у д у т  
отслеж иваться  для автом ати ческ ой  расстановки  м еток  и н е м огут  исп ользоваться  для  
создан и я  или ц в етов ой  коди ровк и  м еток.

Повторная обработка группы автоматических меток

Г р уп п а автом атическ их м еток , которая бы ла активной во врем я сеа н со в  р ади оч астот н ой  
абляции, м о ж ет  бы ть о б р аботан а  повтор н о. П овторн ая  обр аботк а  вклю чает в себя  
н азн ач ен и е д р у ги х  п р едустан ов л ен н ы х н астр оек  для группы  автом атическ и  расставляем ы х  
м еток, что  п р и в оди т к п ер ер асч ету  группы  м еток  в соотв етств и и  с новы м и настройкам и, 
которы е п р и н и м аю тся  как изначальны е. Д оп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  о  том , как 
назначить п р едустан ов л ен н ую  н астр ой к у для автом ати ческ ой  р асстан овк и  м еток , см. в 
пунк те Предварительно заданные настройки для автоматических меток. П овторная  
обр аботк а  м о ж ет  бы ть вы пол нена только для группы  автом ати ч еск и х м еток , которая в 
настоя щ ее врем я н е устан ов л ен а  в качестве активной группы  автом ати ческ и х м еток.

П ер ед  п ов тор н ой  обр а б о тк о й  отк р оется  ок н о с за п р о со м  п одтв ер ж ден и я . В ы б о р  оп ц и и  
“C on firm ” (П одт в ер ди ть ) и н и ц и и р ует  п ов тор н ую  обр а б о тк у  и откры вает ок н о вы полнения, 
к отор ое зак р оется  п о сл е  зав ер ш ен и я  п ов тор н ой  обр аботк и . В ы бор  оп ц и и  “C an cel” (О тм ен а)  
скры вает ок н о  п ов тор н ой  обр аботк и  б е з  к ак и х-л и бо  и зм ен ен и й  в гр уп п е автом ати ческ и х  
м еток  или п р едвар и тел ьн о  зад ан н ы х для н ее  настроек.

Состояния ошибки для автоматических меток

В о  время абляции м огут  возникать ош ибки , которы е влияю т на расстан овк у м еток  и 
парам етры  цв етов ой  к оди ровки , и сп ол ь зуем ы е для групп ы  автом ати ческ и х м еток . Е сли  
ош и бк а влияет на активны й парам етр со зд а н и я  м етки, сб о р  дан н ы х для эт о й  метки  
прекращ ается . Е сл и  ош и бк а влияет на парам етр ц в етов ой  коди ровки  м етки, н о  н е на  
активны й парам етр создан и я  м етки, сб о р  дан н ы х для эт о й  м етки н е прекращ ается . В  о б о и х  
случаях затр он уты е парам етры  ц в етов ой  коди ровки  б у д у т  отм еч ен ы  как “U n a v a ila b le” 
(Н ед о ст у п н ы е) на п ан ел я х парам етров автом атическ их м еток  в реж и м ах р еал ь н ого  врем ени  
и просм отра. М етк а б у д е т  заш тр и хов ан а  на обл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а , в ж ур н ал е  
и ссл едов ан и я  и на индикатор ах метки на граф ике м ед л ен н о го /б ы ст р о го  п р осм отр а  
(Р и сун ок  4 5 ).

И н ф ор м ац и ю  о б  ош и бк ах  и их устр ан ен и и  см . в П ун к те 11: Руководство по устранению 
неполадок программного обеспечения.
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Рисунок 45. А втом ати ческ ая  м етка заш тр и хован а, что  указы вает на ош ибку. Э та  
заш тр и хов ан н ость  повтор яется  в езд е , гд е  отобр аж ает ся  цветовая коди ровка метки.

Просмотр меток

К аж дая  новая м етка добав л я ется  как отдельная зап и сь  в ж ур н ал е и ссл едов ан и й . З а п и си  по  
м еткам  в ж ур н ал е и ссл ед о в а н и й  д о ступ н ы  для п ои ск а  п о  дате и врем ени , м етке и т и п у  и 
м огут  бы ть отф ильтрованы , вы браны , сдел ан ы  види м ы м и или удал ен ы  в сл уч ае  
расставляем ы х в р уч н ую  м еток. К о  в сем  м еткам  м о ж н о  добав и ть  ком м ен тарии , а со зд а н н ы е  
вручную  м етки такж е м огут  бы ть ассоц и и р ован ы  с д р у го й  гр уп п ой  м еток  в ж ур н ал е  
и ссл едов ан и й .

Щ ел чок  п о  м етке в т р ех м ер н о м  п р о см о т р е  вы деля ет зап и сь  эт о й  м етки в ж ур н ал е  
и ссл едов ан и й . Н аж ати е на зап и сь  м етки в ж ур н ал е и ссл едов ан и й  вы деляет эт у  м етку на  
тр ех м ер н о м  и зобр аж ен и и .

Примечание: Д ля о д н о в р ем ен н о го  п р осм от р а  м о ж н о  вы брать н еск ол ьк о  м еток  из ж урнал а  
и ссл едов ан и й  или обл асти  т р ех м ер н о го  п росм отра. Э т о  м о ж н о  сделать , удер ж и в ая  клавиш у  
CTRL и щ елкая на м етки или зап и си  ж урн ал а и ссл едов ан и й .

В с е  данн ы е, связан ны е с  от д ел ь н о й  р асставл яем ой  в р уч н ую , п о  кривы м или  автом атическ и  
м еткой , сохр ан я ю тся  в в и де м ом ен тал ь н ого  сним ка. Э т о т  сн и м о к  м о ж н о  п р осм отр еть , 
наж ав кноп ку R на со о т в ет ст в у ю щ ей  за п и си  в ж ур н ал е и ссл едов ан и й . П р и  п р осм от р е  
м етки  на граф ике м ед л ен н о го  и бы стр ого  п р осм от р а  б у д у т  отобр аж аться  ассоц и и р ов ан н ы е  
с  н ей  дан н ы е абляц ии  и  электрограм м ы . И н ф ор м ац и я , связанная с  автом ати ческ ой  м еткой , 
для к отор ой  со б и р а ю т ся  дан н ы е, н е  м о ж ет  бы ть п р осм отр ен а , пока н е  б у д е т  зав ер ш ен  сб о р  
данн ы х. Д оп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  см . в П ун к те  График медленного/быстрого 
просмотра.

В о  врем я п р осм от р а  ав том ати ч еск ой  м етки панель парам етров п р осм от р а  автом атическ ой  
м етки б у д е т  отобр аж ать  зн ачен и я  в сех  парам етров ц в етов ой  коди ровки , ассоц и и р ов ан н ы х с  
дан н ы м и  метки (Р и су н о к  2 4 ). С п ом ощ ь ю  эт о й  п анели  м о ж н о  р егули ров ать  парам етры  
цв етов ой  коди ровки  для эт о й  группы  автом ати ч еск и х м еток . Д оп ол н и тел ь н ую  
и н ф ор м ац и ю  см . в П ун к те Параметры цветовой кодировки автоматических меток.

10.3.8.5 Редактирование анатомических структур

Корректировка плотности сетки
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П л отн ость  сетки оп р едел я ет , как зап ол н я ю тся  п р ом еж утк и  м еж д у  п ол уч ен н ы м и  точкам и. 
Е сл и  в настрой ках указано, что сетка д ол ж н а  бы ть п лотн ой , анатом ическая структура  
вп лотн ую  п ри легает к п ол уч ен н ы м  точкам . Е сл и  ж е в настрой ках указано, что  сетка дол ж н а  
бы ть р астян утой  (т.е. м ен ее  п л от н ой ), п ол уч ен н ы е точки п р о сто  со ед и н я ю т ся  д р у г  с 
д р угом , ф ор м и руя  сеть  м еж д у  со б о й .

О птим альная п л отн ость  сетки ан атом и ч еск ой  карты зав и си т  от  ж елан и я и ц ел ей  
пользователя. П л отн ость  сетки м о ж н о  и зм ен и ть  с п ом ощ ь ю  и н стр ум ен тов  редактирования  
ан атом и ч еск и х  структур в вы бран ной  области .

Визуализация новых полученных данных

П р и  картировании и п ол уч ен и и  ан атом и ч еск и х дан н ы х и м еется  н еск ольк о оп ц и й  то го , как 
б у д у т  отобр аж аться  новы е дан н ы е при о б н о в л ен и и  карты. О п ц и и  отобр аж ен и я  м о ж н о  
см ен и ть  в п ол е  S h o w  P r e v ie w  M e sh  D u r in g  M a p p in g  (П редвар ительны й п р осм отр  сетк и  во  
врем я картирования) окна о б щ и х  настроек.

И м ею т ся  сл ед у ю щ и е  опции:

•  A lw a y s  (В сегд а )
•  W h e n  S h e ll E x p a n d s  (П ри  расш и р ен и и  структуры ) (н астрой к а п о  ум ол ч ан и ю )
•  N e v e r  (Н и к огда)

Д о ст у п  к ок н у о б щ и х  н астр оек  осущ еств л я ется  и з вы п адаю щ его м ен ю  Study  
(И ссл ед о в а н и е), гд е  м о ж н о  вы брать п о д х о д я щ и е настройки.

Редактирование анатомической структуры

П р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  п р едл агает два ти п а  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры :

•  п о в ер х н о ст н о е  редак ти рован и е
•  о б ъ ем н о е  р едак ти р ован и е

Примечание: редак ти р ов ан и е на о с н о в е  вокселов  влияет тол ьк о на ан атом и ч еск ую  
структуру, н о  н е на дан н ы е. П р и  уда л ен и и  ан атом и ч еск и х  эл ем ен то в  п ри  редактировани и  
на о сн о в е  вокселов  дан н ы е сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  н е  удаляю тся .

И н стр ум ен ты  п о в ер х н о ст н о го  и  о б ъ ем н о г о  редактирования и м ею т  р азл и ч н ое п р и м ен ен и е  
(Т абл и ц а 6):

Поверхностное редактирование

И сп о л ь зу й те  и н стр ум ен ты  п о в ер х н о ст н о го  редактировани я для  
н еп о ср ед ст в ен н о го  у д ал ен и я  в сех  вы бранны х ан атом и ч еск и х  эл ем ен тов .

Объемное редактирование

вы бора и

И сп о л ь зу й те  и н стр ум ен ты  о б ъ ем н о г о  редактировани я для вы бора в сех  ан атом и ч еск и х  
точ ек  в ор тогон ал ьн ой  п л оск ости  (и л и  п л оск остя х) вы бран ной  обл асти . Т очки вы бираю тся  
в зав и си м ости  от  угла, и сп о л ь зу ем о го  для вы бора ан атом и ч еск ой  структуры , и ди ам етр а  
и сп о л ь зу ем о го  и н стр ум ен та  редактировани я (т .е . ди ам етр  и н стр ум ен та  редактировани я
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Ч тобы  п ер ей ти  к ф ун к ц и и  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры , н аж м и те на  
и н стр ум ен т  Anatomy Editing (Р едак ти р ов ан и е ан атом и ч еск ой  структуры ) (Р и су н о к  4 6 )  в 
о бл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  в р еж и м ах  п р осм отр а  или  р еал ь н ого  врем ени . П р и  эт о м  
появится пользовательск ий  и н т ер ф ей с редак ти рован и я ан атом и ч еск ой  структуры  
(Р и су н о к  4 7 ). _____________

Рисунок 46 . И н ст р у м ен т  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры

«Г

Рисунок 47. П ол ьзовател ьск и й  и н т ер ф ей с редактирования ан атом и ч еск ой  структуры

Н азв ан и е карты, вы бран ной  для редактирования, отобр аж ает ся  в в ер хн ей  части  
пол ьзов ател ьск ого  и н т ер ф ей са  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры  (Р и су н о к  4 7 ). 
П ер ед  началом  редактировани я сл ед у ет  у б ед и ть ся , что  для редактировани я вы брана  
нуж ная карта. Е сл и  эт о  н е так, щ елкните на название тек ущ ей  карты в п ол ьзовател ьск ом  
и н т ер ф ей се  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры  и с  п ом ощ ь ю  в ы п адаю щ его  м ен ю  
вы берите д р у гу ю  карту. П р и  редак ти р ован и и  м о ж н о  переклю чаться  м еж д у  картами, 
вы бирая их из сп и ск а и редактируя п о  о ч ер ед и .

П о сл е  вы бора карты в ы бери те нуж ны й р еж и м  редак ти рован и я -  п ов ер хн остн ы й  или  
объ ем н ы й  (Т абл и ц а 6 ). П о сл е  заверш ен и я редактировани я щ елкни те зн ачок  X  в в ер хн ей  
части п ол ь зов ател ь ск ого  и н т ер ф ей са  редактирования ан атом и ч еск ой  структуры , чтобы
закры ть активны й и н стр ум ен т  редактировани я и  вы йти из р еж и м а редактирования._________
Таблица 6. Значки инструментов поверхностного и объемного редактирования_______

Выберите значок круга для ПОВЕРХНОСТНОГО редактирования.
Круг иепользуетея для выбора поверхноети. Пользователь может выбрать значение двух  
параметров -  диаметр и глубина.
Чтобы увеличить или уменьшить диаметр инструмента, перемещайте ползунок в 
пользовательском интерфейсе редактирования анатомической структуры (Рисунок 47) 
вверх или вниз.
Для выбора необходим ой глубины для этого инструмента щелкните направленную вниз 
стрелку рядом с кольцом, чтобы выбрать значения от 1 (поверхностно) д о  4 (глубоко).
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шНажмите значок карандаша для перехода в евободный режим ОБЪЕМНОГО  
редактирования.
При выборе значка карандаша курсор превращается в карандаш. Используйте его для 
редактирования анатомической структуфы. Для увеличения или уменьшения диаметра 
этого инструмента перемещайте ползунок в пользовательском интерфейсе 
редактирования анатомической структуры вверх или вниз.________________________________
Для ОБЪЕМНОГО редактирования щелкните значок цилиндра.
При выборе значка цилиндра курсор превращается в кольцо. Используйте инструмент 
«Цилиндр» для выбора всех элементов на плоскости просмотра. Для увеличения или 
уменьшения диаметра этого инструмента перемещайте ползунок в пользовательском  
интерфейсе редактирования анатомической структуры вверх или вниз.____________________

Примечание: есл и  в и ден  тол ьк о о д и н  значок , щ елкни те н ап р авл ен н ую  вниз стрелку р я дом  
с  н и м  для п р осм от р а  д р у ги х  значков.

Быстрый доступ к режиму редактирования анатомической структуры

F 5  -  клавиш а бы стр о го  д о ст у п а . И сп о л ь зу й т е  е е  для  бы стр ого  д о с т у п а  к и н стр ум ен ту  
S c isso r s  (Н ож н и ц ы ), есл и  р еж и м  редактировани я ан атом и ч еск ой  структуры  н е вклю чен  
(напри м ер , в р еж и м е т р ех м ер н о го  п р осм отр а). Ф ун к ц и он ал ьн ость  эт о й  клавиш и бы стр ого  
д о ст у п а  аналогичн а р еж и м у  с в о б о д н о г о  о б ъ ем н о го  редактировани я (см . Т абл и ц у 6).

Н аж ати е на клавиш у F 5  акти вирует и н стр ум ен т  «Н ож н и ц ы ». П ол ь зов ател ь  м ож ет  
св о б о д н о  вы брать обл асть  ан атом и ч еск ой  структуры , п ерем ещ ая к ур сор  в в и де н ож н и ц  
вокруг и с с л е д у е м о й  зон ы . П ри  отп уск ан и и  к урсора вы бранная часть ан атом и ч еск ой  
структуры  и сч езн ет . П ок а  эт о т  р еж и м  редактировани я активен, д ей ст в и е  и н стр ум ен та  
«Н ож н и ц ы » м о ж ет  бы ть о т м ен ен о  п утем  п ов тор н ого  наж атия на клавиш у F 5  или наж атия  
на клавиш у E S C  (В ы х о д ). В ы х о д  и з эт о г о  р еж и м а в озвр ащ ает пользователя  к п о сл ед н ем у  
р еж и м у, в к отор ом  он  бы л д о  начала редактирования.

Отмена или повтор правок анатомической структуры

В  п рогр ам м е м о ж н о  отм ен и ть  или повтор ить д о  10 в ы боров  и  у д а л ен и й  эл ем ен тов  
ан атом и ч еск ой  структуры . Н аж м и те на кнопку undo (О тм ен и ть ) или redo (П ов тор и ть) в 
п ол ьзовател ьск ом  и н т ер ф ей се  редак ти рован и я ан атом и ч еск ой  структуры  (Р и су н о к  4 7 ), 
чтобы  со о т в ет ст в ен н о  отм ен и ть  или  п овторить исправления.

10.3.9 Отслеживание положения катетера

С и стем а и сп о л ь зу ет  для работы  ги б р и д н у ю  т ех н о л о ги ю  локализации. О на соч ет ает  
м агн и тн ое о п р ед ел ен и е  п ол ож ен и я  с  т ех н о л о ги ей  и м п ед а н сн о й  локализаци и . Такая 
ком би н ац и я п озв ол я ет  т о ч н о  о тсл ед и т ь  п о л о ж ен и е  катетеров , п р и со ед и н ен н ы х  к си стем е.

10.3.9.1 Технология магнитной локализации

Т ехн ол оги я  м агн и тн ой  лок ал и зац и и  и сп о л ь зу ет  м агни тны е поля, со зд а н н ы е ген ер атор ом  
для локализаци и , р асп ол ож ен н ы м  п о д  стол ом , на  к отор ом  р асп ол агается  пациент. 
М агнитн ы й датчик  п ол ож ен и я , р асп ол ож ен н ы й  в м агн и тн ом  катетере, и зм ер я ет  м агнитны е  
поля. П о сл е  эт о г о  п р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  и сп о л ь зу ет  эт у  и н ф ор м ац и ю  для локал изаци и  
катетера о т н оси т ел ь н о  ген ер атор а  для локализации.

Примечание: тол ьк о катетеры  к ом п ан и и  « Б о ст о н  С ай ен тиф ик», сн а б ж ен н ы е м агнитны м
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датчиком , м о ж н о  отслеж и вать  с п ом ощ ь ю  тех н о л о ги и  м агн и тн ой  локализации.

10.3.9.2 Технология импедансной локализации

Т ехн ол оги я  и м п ед а н сн о й  локал изаци и  и сп ол ь зует ся  для отсл еж и в ан и я  п ол ож ен и я  
катетеров, которы е н е сн а б ж ен ы  датч и к ом  м агн и тн ой  локализации. И м п ед а н сн о е  
отсл еж и в ан и е о сн о в а н о  на п р о х о ж д ен и и  м алы х ток ов  м еж д у  м н о ж ест в о м  п ов ер хн остн ы х  
эл ек тр одов , вклю чая Э К Г -эл ек тр оды  и  н аспин ны й п ов ер хн остн ы й  р еф ер ен тн ы й  эл ек тр од . 
С и стем а и зм ер я ет  н апр яж ение, и сх о д я щ ее  о т  к а ж дого  эл ек тр ода  на отсл еж и в аем ом  
катетере, для о п р ед ел ен и я  ег о  п ол ож ен и я .

10.3.9.3 Карта импедансного поля

Т оч н ость  и м п ед а н сн о го  отсл еж и в ан и я  увели чи вается  за  сч ет  соч етан и я  с  тех н о л о ги ей  
м агн и тн ой  локализации. С и ст ем а  д ел а ет  эт о  п утем  создан и я  карты и м п ед а н сн о го  поля, на  
к отор ой  показатели и зм ер ен и я  и м п ед а н сн о го  поля соп оставл яю тся  с  к оординатам и, 
п ол уч ен н ы м и  с  п ом ощ ь ю  м агн и тн ого  м етода . П р и  оги бан и и  камеры  сер д ц а  м агнитны м  
катетером  си стем а  п ол уч ает  дан н ы е о б  и м п ед а н се  (соп р оти в л ен и и ) в к аж дой  точ к е и 
и сп о л ь зу ет  эт у  и н ф ор м ац и ю  для р асч ета п ол ож ен и я  и м п ед ан сн ы х катетеров.

10.3.9.4 Индикаторы отслеживания

К арты  и м п ед а н сн о го  поля чувствительны  к м н о ж ест в у  ф ак торов (н ап ри м ер , слабы й  
контакт п о в ер хн остн ы х эл ек тр одов  с  к ож ей , ды хател ьн ы е д в и ж ен и я , дв и ж ен и я  
р еф ер ен т н о го  катетера, п о с т еп ен н о е  см ещ ен и е). В  р еж и м е настрой ки и р еж и м е реал ьн ого  
вр ем ен и  п р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  п р едостав л я ет  пол ьзов ател ю  визуальны е индикаторы  
качества отслеж ивани я. Такая обратн ая связь д а ет  пол ьзов ател ю  в озм о ж н о ст ь  оп р едел я ть  и  
забл агов р ем ен н о  устранять различны е состоя н и я , у х у д ш а ю щ и е  и м п ед а н сн о е  
отсл еж и в ан и е, с п ом ощ ь ю  ни ж еук азан н ы х ср едств .

Индикатор качества отслеживания

И ндикатор  качества отсл еж и в ан и я  п р едоставл яется  дл я  к а ж дого  м агн и тн ого  катетера, 
и сп о л ь зу ем о го  в х о д е  и ссл едов ан и я  (Р и су н о к  4 8 ). И н ди к атор  качества отсл еж и в ан и я  для  
к аж дого  м агн и тн ого  катетера и м еет  свой ства, оп и сан н ы е в Т абл и ц е 7 , и  показатели, 
оп и сан н ы е в Т абл и ц е 8.

Рисунок 48. И н ди к атор  качества отсл еж и в ан и я  отобр аж ает ся  в обл асти  т р ех м ер н о го  
п р осм отр а  (в эт о м  сл уч ае указы вая на х о р о ш е е  качество отсл еж и ван и я)

Таблица 7. Визуальные индикаторы качества отслеживания

Вертикальная полоса  
(быстрая прокрутка)

Вертикальная полоса -  это визуальное отображение ош ибок качества 
отслеживания в реальном времени. Она позволяет отследить различие между 
импедансной локализацией всех электродов и реальным магнитным 
положением.

Расширяемый
хронологический

Хронологический график показывает усредненную  по времени точность 
локализации. Пользователь также может навести курсор мыши на график.
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график чтобы посмотреть время, соответствующ ее конкретному измерению. 
Хронологический график можно закрепить, чтобы он был постоянно открыт. 
Размер окна можно изменить путем растягивания за левый верхний угол или 
за левый край экрана качества отслеживания. Чтобы скрыть экран, щелкните 
на значок X , который появляется при наведении на индикатор. Чтобы  
открыть экран качества отслеживания для конкретного катетера, щелкните 
правой кнопкой мыши на фоне в области трехмерного просмотра и следуйте 
пунктам меню, чтобы отобразить экран качества отслеживания для 
выбранного катетера.

Цветовая кодировка 
(ЗЕЛЕНЫЙ, ЖЕЛТЫЙ  
и КРАСНЫЙ)

Экран качества отслеживания имеет три цвета -  ЗЕЛЕНЫЙ, ЖЕЛТЫЙ и 
КРАСНЫЙ. Каждый из них соответствует различному диапазону точности 
локализации, при этом ЗЕЛЕНЫЙ цвет означает высокую точность, 
ЖЕЛТЫЙ - средню ю  точность и КРАСНЫ Й - низкую точность локализации.

Таблица 8. Индикаторы качества отслеживания
КОГДА ТОЧНОСТЬ ЛОКАЛИЗАЦИИ ХОРОШАЯ КОГДА ТОЧНОСТЬ ЛОКАЛИЗАЦИИ НИЗКАЯ

Вертикал
Экра

ьная пав 
н ЗЕЛЕЬ

[ель ниже 
1ЫЙ.

Вертикальная панель выше 
Экран КРАСНЫЙ.

И

Примечание: при н ед о ст а т о ч н о м  о б ъ ем е  дан н ы х о  п о л о ж ен и и  или при неправи льном  
вы боре ды хател ьн ы х парам етров д и сп л ей  становится  черны м.

К н оп к а S ta r t  (Н ачало), р асп ол ож ен н ая  п о д  эк р ан ом  качества отсл еж и в ан и я  (Р и су н о к  4 8 ), 
п озв ол я ет  обн ов и ть  экран и м п ед а н сн о й  карты с п ом ощ ь ю  со о т в ет ст в у ю щ его  м агн и тн ого  
катетера. П р и  К Р А С Н О М  или Ж Е Л Т О М  ц в ете и н ди к атор а  качества отслеж и ван и я  
р ек о м ен д у ет ся  обн ов и т ь  карту поля. С таби л ьн ое у д ер ж и в а н и е  катетера в о д н о м  п о л о ж ен и и  
п озв ол я ет  ул уч ш и ть  качество отсл еж и ван и я в эт о м  м есте. П р и  у ст р а н ен и и  ош и бк и  качества  
отслеж и ван и я п ер ем ест и т е  катетер в д р у г о е  п о л о ж ен и е.

Примечание: сетка, показы ваю щ ая тек ущ ую  о ш и б к у  качества отслеж ивани я, 
отобр аж ает ся  в о бл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  при о б н о в л ен и и  и м п ед а н сн о го  поля во  
врем я бы стр ого  о б н ов л ен и я  карты поля.

Коррекция смещения

И зм ер ен и я  и м п ед ан са  стацион арны м  катетером  м о гу т  искаж аться и з -за  норм альны х  
п р оц ессов , п р о и сх о д я щ и х  в х о д е  и ссл едов ан и я  (н ап р и м ер , ды хател ьн ы х д в и ж ен и й , 
д в и ж ен и й  р еф ер ен т н о го  катетера или пром ы вания ф и зи ол оги ч еск и м  раствором ). 
П о ст еп ен н о е  н ак оп л ен и е о ш и б о к  и м п ед а н сн о го  отсл еж и ван и я назы вается см ещ ен и ем . 
П р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  R h yth m ia  автом атическ и  корр ек тирует эф ф ек ты  см ещ ен и я , есл и  
ф ункция его  корр ек ции  вклю чена на эк ране настрой ки  р еж и м а  р еал ь н ого  в р ем ен и  
(Р и сун ок  3).

Движение катетера

П р и  и сп ол ь зов ан и и  п р огр ам м н ого  о б есп еч ен и я  для картирования м огут  реги стри роваться  
п ер ем ещ ен и я  катетера и з-за  ды хател ьн ы х и сер деч н ы х дв и ж ен и й . Ч тобы  м ин им изировать
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коли чество отобр аж аем ы х на эк р ан е дв и ж ен и й  катетера, п р огр ам м н ое о б есп еч ен и е  
автом атическ и  п р и м е11яет ф ильтр дви ж ен и я. С у щ еств ует  четы ре различны х настрой ки  
ф ильтра дв и ж ен и я  -  от  м ед л ен н о го  д о  очен ь  бы строго. См. сп и со к  катетеров  и контрольны е  
настройки, а такж е настрой к и  реакци и  на дв и ж ен и я  катетера на эк р ан е настрой ки  в р еж и м е  
реал ьн ого  вр ем ен и  (Р и су н о к  3).

Стабилизация катетера

В и зуал и зац и я  на эк ране катетеров, н е  п р и н адл еж ащ и х к сем ей ств у  O rion, м о ж ет  бы ть  
скорректирована с у ч ет о м  ды хател ьн ы х и сер деч н ы х дв и ж ен и й . П р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  
RJiythm ia п р и м ен я ет  эт у  коррек цию  дв и ж ен и я  ко в сем  м агн и тн о отсл еж и в аем ы м  ж естк и м  
катетерам , н е  п ри н адл еж ащ и м  к сем ей ст в у  O rion, есл и  ф ункция стаби л и зац и и  катетера  
вклю чена на эк р ан е настрой ки  р еж и м а р еал ь н ого  вр ем ен и  (Р и су н о к  3). К о г д а  эт а  ф ункция  
вклю чена, визуализац ия  катетера, р азм ещ ен и е расставляем ы х в р уч н ую  м еток  и  с о зд а н и е  
карты б у д у т  п р о и сх о д и т ь  на о сн о в е  п ол ож ен и я  затр он уты х катетеров  с  корр ек ц и ей  на 
дв и ж ен и е.

10.3.9.5 Устранение неисправностей в отношении точности локализации

В  сл уч ае н ед о ст а т о ч н о й  то ч н о ст и  локал изаци и  и сп ол ь зуй те р ен т ген о ск о п и ю  и  д р у ги е  
м етоды  ви зуали зац и и , которы е п озв ол я т  п одт в ер ди ть  м ест о п о л о ж ен и е  катетера. Т акж е  
р ек о м ен д у ет ся  провери ть к ачество со ед и н ен и й  и эл ек тр одов  в о т сл еж и в аем ом  катетере. 
П р и  н ео б х о д и м о ст и  карта поля м о ж ет  бы ть оч и щ ен а  п утем  п ов то р н о й  кали бровки  
н асп и н н ого  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода  и п р о х о ж д ен и я  кам еры  сер д ц а  
катетером  с м агнитны м  о тсл еж и в ан и ем , при эт о м  л и б о  со зд а ет ся  новая карта, л и б о  
и сп ол ь зует ся  ф ункция бы стр ой  карты поля.

Наблюдение за тенденциями качества отслеживания

В и зу а л ь н о е  н а б л ю д ен и е  за  тен ден ц и я м и  качества отсл еж и в ан и я  м о ж ет  п ом оч ь  обн ар уж и ть  
и устр ан и ть  источн и к и  п ол уч ен и я  си гн ал а н и зк ого  качества. Н ап р и м ер , п о ст еп ен н о е  
сн и ж ен и е  качества отсл еж и в ан и я  с о  в р ем ен ем  м о ж ет  бы ть сп и са н о  на нор м ал ьн ое  
см ещ ен и е. П р и  эт о м  внезап н ы й  или вы раж енны й скачок м о ж ет  бы ть сл ед ст в и ем  р езк ого  
дв и ж ен и я  пац и ен та  или  см ещ ен и я  и м п ед а н сн о го  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода , а такж е  
и скаж ения м агн и тн ого  поля (напри м ер , си л ь н о го  дв и ж ен и я  р ен тген о ск о п и ч еск о го  
уси л и тел я  и зобр аж ен и я ).

Н а граф ике качества отсл еж и в ан и я  отобр аж ает ся  т о ч н ость  локал изаци и  в тек ущ ем  
п о л о ж ен и и  катетера. М агн и тн ы й  катетер при д в и ж ен и и  м о ж ет  п р о х о д и т ь  ч ер ез обл асти  с  
бол ь ш ей  и  м ен ь ш ей  степ ен ь ю  т о ч н о сти  локализации. Я вн ая потеря то ч н о ст и  в таких  
случаях н е в сегд а  гов ор и т  о  том , ч то  п ац и ен т  двигался  или  ч то  п р о и зо ш л о  вы раж енн ое  
см ещ ен и е  и м п ед а н сн о го  р еф ер ен т н о го  катетера.

Таким о б р а зо м , и зу ч ен и е  визуальны х т ен д ен ц и й  на граф иках н а и б о л ее  ин ф ор м ати в н о при  
стац и он ар н ом  п о л о ж ен и и  м агн и тн ого  катетера.

Примечание: при  с о зд а н и и  н о в о й  карты поля пользователь д о л ж е н  вы полнить дв и ж ен и я  
м агн и тн ого  катетера вок р уг зо н ы  и ссл едов ан и я , чтобы  п олучить дан н ы е, н е о б х о д и м ы е  для  
н овой  карты поля.

Примечание: повторная калибровка н асп и н н ого  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода
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такж е оч и щ ает карту поля и п р и в оди т к п отер е в сех  р ан ее п ол уч ен н ы х дан н ы х карты поля. 
В  связи  с эт и м  повторная калибровка н асп и н н ого  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода  
д о л ж н а  вы полняться только п о сл е  попы тки п р и м ен ен и я  остальны х с п о со б о в  устр ан ен и я  
наруш ений.

10.3.9.6 Точки отсчета положения

В  си ст ем е  и сп ол ь зует ся  д в е  точки отсч ета  п ол ож ен и я , п о  о д н о й  для к аж дой  тех н о л о ги и  
локализации:

• Магнитная, на осн ов ан и и  п ол ож ен и я  н а сп и н н ого  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н ого  
эл ек трода. Е сл и  н аспин ны й п ов ер хн остн ы й  р еф ер ен тн ы й  эл ек тр од  сдв и н ул ся  в х о д е  
п р оц едур ы , пользователь д о л ж ен  попы таться л и б о  п ер ем ести ть  пациента, л и бо  
п р ов ести  п ов тор н ую  калибровку н а сп и н н ого  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н о го  эл ек трода.

• Импедансная, на осн ов ан и и  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода  систем ы . Р еф ер ен т н ы й  эл ек тр од  
-  эт о  стацион арны й вн утр и сер дечн ы й  эл ек тр од  (р асп ол ож ен н ы й , наприм ер, в 
к ор он ар н ом  си н у се), вы бранны й п ол ь зов ател ем  и со ед и н ен н ы м  с контактом  1 
(ЗЕ Л Е Н Ы Й ) р асп р едел и тел ь н ой  к оробк и , которая, в св ою  оч ер едь , со е д и н е н а  с п ор том  
ввода А  на СС. В а ж н о , ч тобы  р еф ер ен тн ы й  эл ек тр од  си стем ы  в х о д е  п р оц ед ур ы  
оставался н еп одви ж н ы м . Е сл и  он  сдв и н ется  в х о д е  п р оц едур ы , пользователь до л ж ен  
л и б о  попы таться в осстан ови ть  его  и с х о д н о е  п о л о ж ен и е, л и б о  сбр оси ть  настрой ки  
карты поля п утем  п ов тор н ой  калибровки н асп и н н ого  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н о го  
эл ек тр ода  и п р о х о ж д ен и я  камеры  с и сп ол ь зов ан и ем  м агн и тн ого  отслеж и ван и я  
катетера.

Визуализация близости катетера

В и зуал и зац и я  б л и зо сти  катетера п озв ол я ет  кач еств ен н о  оц ен и т ь  п о л о ж ен и е  
отсл еж и в а ем о го  катетера п о  отн о ш ен и ю  к тр ех м ер н о й  ан атом и ч еск ой  стр ук тур е в 
д в у х м ер н о м  в и де (т .е . бл и ж е или дал ьш е л и б о  внутри или сн ар уж и ).

В и зуал и зац и я  бл и зо ст и  осн овы вается  на сл ед у ю щ и х  ф акторах:

•  индикаторы  б л и зо ст и  к атетера при  п р о в ед ен и и  картирования и абляц ии  отли чаю тся  
(см . П ун к т 1 0 .3 .9 .6 . Точки отсчета положения, подп ункты  Близость картирующих 
катетеров и  Близость абляционного катетера)',

•  р асстоя н и е о т  к атетера д о  ан атом и ч еск ой  пов ер хн ости ;
•  п о л о ж ен и е  катетера внутр и  или сн ар уж и  ан атом и ч еск ой  п о в ер х н о ст и  (тольк о для  

абляц и он н ы х катетеров).

Ф ункция визуализац ия  б л и зо ст и  д о ст у п н а  дл я  л ю б ы х  ти п ов  к арти рую щ и х к атетеров  и  для  
н ек отор ы х ти п ов  абл яц и он н ы х катетеров.

Близость картирующих катетеров

Б л и зость  к ар ти р ую щ его катетера (п р и  усл ов и и , ч то  он  о д н о в р ем ен н о  н е  является  
абляц и он н ы м  к атетер ом ) представл яется  в в и д е  очертани я или ор еол а  (Р и су н о к  4 9 ). Э тот  
о р ео л  показы вает п р и м ер н ую  обл асть  структуры , которая б у д е т  об н о в л ен а  в сл уч ае  
добав л ен и я  новы х эл ек тр оан атом и ч еск и х  дан н ы х на карту. Ч ем  б л и ж е катетер к 
п о в ер хн ости  структуры , тем  ш ире границы  ореол а. С оот в ет ст в ен н о , ч ем  о н  дальш е, чем  
границы  о р ео л а  уж е.
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Рисунок 4 9 . Б л и зость  к ар ти р ую щ его катетера, п редставл ен н ая  о ч ер тан и ем  (п р и м ер )

В  качестве до п о л н и т ел ь н о й  обр атн ой  связи  дл я  ориентировани я та  часть ореол а, 
анатом ическ ий  эк вивалент к отор ой  н аходи тся  б л и ж е к п ол ьзовател ю , отм ечается  белы м  
цветом , а та, что  р а сп о л о ж ен а  дал ьш е -  черны м .

Близость абляционного катетера

Б л и зость  абл я ц и он н ого  катетера отм еч ается  кольцом . Р а д и у с  эт о г о  кольца п р оп ор ц и он ал ен  
расстоя н и ю  от  катетера д о  ан атом и ч еск ой  п ов ер хн ости . А н ал оги ч н о  л у ч у  ф онарика, ч ем  
м еньш е ди ам етр  кольца, тем  б л и ж е катетер к ан атом и ч еск ой  п ов ер хн ости . И  н а о бор от , ч ем  
бол ь ш е ди ам етр  кольца, тем  катетер р а сп о л о ж ен  дал ьш е о т  ан атом и ч еск ой  п ов ер хн ости .

К ол ь ц о  для абл я ц и он н ого  катетера отобр аж ает ся  п о -р а зн о м у , в за в и си м о сти  о т  т о го , гд е  
н аходи тся  эт о т  катетер -  внутри или сн ар уж и  ан атом и ч еск ой  структуры . П р и  его  
р а сп о л о ж ен и и  внутр и  структуры  границы  кольца становятся  гладки м и (Р и су н о к  50 , слева), 
а сн ар уж и  -  зубч аты м и  (Р и су н о к  50 , справа). А н а л оги ч н о  о р ео л у  кар ти р ую щ его  катетера, 
та часть кольца, ан атом и ч еск и й  эк ви вален т к отор ой  н а ходи тся  б л и ж е к п ол ьзовател ю , 
отм еч ается  бел ы м  ц ветом , а та, ч то  р а сп о л о ж ен а  дал ьш е -  черны м .

К р о м е  того , в ц ен тр е  кольца б л и зо ст и  абл я ц и о н н о го  катетера на ан атом и ч еск ой  стр ук тур е  
отобр аж ает ся  т р ехм ер н ая  точка. Э та  точ к а в сегд а  со о т в ет ст в у ет  н а и б о л ее  бл и зк ой  к 
ан атом и ч еск ой  п о в ер х н о ст и  точ к е абл я ц и он н ого  катетера.

ш
Рисунок 50. И н ди к атор  б л и зо ст и  абл я ц и он н ого  катетера. К атетер  внутр и  (сл ев а) и  сн ар уж и

(сп рава) ан атом и ч еск ой  структуры .

Примечание: ф ункция ото б р а ж ен и я  б л и зо ст и  катетера д о ст у п н а  тол ьк о в р еж и м е  
р еал ь н ого  врем ени .

Визуализация, отслеживание катетера и обратная связь о его местоположении

К ак вн утр ен н и е, так и наруж н ы е и зо б р а ж ен и я  к атетера в и зуал и зи р ую тся  п о стоя н н о , что
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связан о с  п р озр ач н ость ю  тр ехм ер н ы х карт. Т а часть катетера, которая располагается  
внутри ан атом и ч еск ой  п о в ер хн ости , вы глядит б о л е е  п розрачн ой . Ч асть катетера, 
р асп ол ож ен н ая  сн ар уж и , вы глядит б о л е е  н еп розрач н ой .

Примечание: со о б щ ен и я  о  п р ед у п р еж д ен и я х  или ош и бк ах , связан ны е с  ви зуал и зац и ей  
катетера и  и сп ол ь зов ан и ем  тех н о л о ги и  м агн и тн ой  локал изаци и  (н ап ри м ер , со о б щ ен и я  о  
д в и ж ен и и  н асп и н н о го  п о в ер х н о ст н о го  р еф ер ен т н о го  эл ек тр ода), н е  м о гу т  бы ть  
отобр аж ен ы  п ри  вы кл ю ченном  ген ер атор е для локализации. В о зм о ж н о ст ь  получения  
со о б щ ен и й  о  п р о б л ем а х  появляется тол ьк о при  п ов тор н ом  вклю чении  генератора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: при обнаружении ошибки локализации катетера используйте 
рентгеноскопию или другие методы визуализации для уточнения его расположения. 
Неточная локализация катетера может привести к формированию ошибочных 
клинических выводов или к причинению вреда пациенту.

10.3.10 Функция DirectSense

П р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  D irec tS en se  о б есп еч и в а ет  о т о б р а ж ен и е  лок ал ьн ого  би п ол я р н ого  
и м п едан са , и зм ер я ю щ его  д и эл ек тр и ч еск и е св ой ств а  в п ол ож ен и и , бл и ж ай ш ем  к 
ди стал ьн ом у  эл ек т р о д у  катетера. Д ан н ы й  ди агн ости ч еск и й  парам етр м ож ет  
использоваться  в соч ет ан и и  с  др у ги м и  ди агн ости ч еск и м и  эл ем ен там и  (напри м ер , 
ам п л и туда эл ек трограм м ы , р ен тген оск оп и я , в н утр и сер дечн ая  эхок ар ди огр аф и я , м агнитная  
и и м п едан сн ая  навигация и тактильная обратн ая связь) для инф орм и рования пользователя  
о  стаби л ь н ости  катетера и б л и зо ст и  эл ек тр одов  катетера к эн док ар ди ал ь н ой  п ов ер хн ости . 
С табильность  и м п ед ан са  катетера п он и м ается  как 1) стаби л ь н ость  о п р ед ел ен и я  м еста  
р асп ол ож ен и я  катетера в тр ех м ер н о м  п ростр ан ств е и 2 )  стаби л ь н ость  оп р едел ен и я  
б л и зо сти  катетера к и н т ер ф ей су  м иокарда.

Л окальны й и м п ед а н с  D irectS en se  и зм ер яется  стан дар тн ы м  м ет о д о м  с  п ом ощ ь ю  эл ек тр одов , 
при к отор ом  м еж д у  двум я эл ек тр одам и  катетера (т.е. эл ек тр одам и  вы текаю щ его и 
вы текаю щ его тока) п р ов од и тся  н ести м ул и р ую щ и й  ток , и в озн и к аю щ ее в р езул ьтате  
п отен ц и ал ь н ое п ол е (н ап р я ж ен и е) и зм еряется  м еж д у  дв ум я  эл ек тр одам и  катетера. 
П р ов еден н ы й  ток  и и зм ер ен н о е  н ап р яж ен и е и сп ол ь зую т ся  для р асч ета и м п едан са , 
отр аж аю щ его  локальны е д и эл ек тр и ч еск и е св ой ств а  тканей , бл и ж ай ш и х к эл ек тр од у  
вы текаю щ его тока.

Примечание: В к л ю ч ен и е эл ем ен то в  п ол ь зовател ьск ого и н т ер ф ей са  D irec tS en se  п озв ол и т  
п ол ьзовател ю  видеть  локальны е и зм ер ен и я  и м п ед ан са  во врем я картирования, навигации и 
п р и м ен ен и я  р ади оч астот н ой  эн ер ги и . И н ф ор м ац и ю  о  ф ун к ц и и  D irec tS en se  во  время  
р ади оч астот н ой  абляции см. в П ун к те 1 0 .3 .1 0 .2 . Локальный импеданс во время абляции.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Л окальны й и м п ед а н с  D irec tS en se  н е  является и н ди к атор ом  силы  
контакта.

10.3.10.1 Элементы пользовательского интерфейса

П ол ьзовател ьск и й  и н т ер ф ей с (П И ) D irec tS en se  со ст о и т  и з ч еты р ех  эл ем ен тов:

• Граф ик со о тн о ш ен и я  лок ал ьн ого и м п ед ан са  и  в р ем ен и  (граф ик D irectS en se )  
(Р и сун ок  51 )

• Ш кала м о щ н ости  (Р и су н о к  5 2 )

70



• В и зуал и зац и я  кончика катетера (Р и су н о к  53)
• В и д ж е т  зн ач ен и й  л окал ьн ого и м п ед ан са  (D irec tS en se) (Р и су н о к  54)

В с е  отобр аж аем ы е эл ем ен ты  м о ж н о  вклю чить или отклю чить в со отв етств и и  с 
п р едп оч тен и я м и  врача с п ом ощ ь ю  м ехан и зм ов , оп и сан н ы х ниж е. Г раф ик и в и дж ет  
зн ач ен и й  D irec tS en se  б у д е т  отобр аж ать  м етку катетера для катетера с п о д д ер ж к о й  
D irectS en se  с  п равой  стор он ы  эл ем ен т а  п ол ь зов ател ь ск ого  и н тер ф ей са.

Г рафик соотношения локального импеданса и времени (график DirectSense)

Граф ик D irec tS en se  (Р и су н о к  5 1 )  м о ж ет  отобр аж аться  в правом  н и ж н ем  угл у  каж дой  
о бл асти  т р ех м ер н о го  просм отр а , есл и  дан н ы й  эл ем ен т  и значально вклю чен пользователем . 
Граф ик D irec tS en se  м о ж н о  вклю чить O N  (В К Л .), наж ав п равой  кноп к ой  мы ш и в обл асти  
т р ех м ер н о го  п р осм от р а  и  вы брав Show DirectSense -  graph (П оказать  D irectS en se  -  
граф ик). Н а  эт о м  граф и ке белая  лин ия о б о зн а ч а ет  н ео б р а б о т а н н ы е дан н ы е п о  локал ьн ом у  
и м п ед а н су , а ж елтая линия -  ск ол ьзя щ ее с р е д н е е  зн ач ен и е, о т о б р а ж ен и е  к отор ого  
пользователь  м о ж ет  вклю чить и  вы клю чить. Д ля  п р едостав л ен и я  п ол ьзовател ю  
и н ф ор м ац и и  о б  о т н о си т ел ь н о м  и зм ен ен и и  л ок ал ьн ого и м п ед ан са  п р огр ам м н ое  
о б е с п е ч е н и е  и м еет  м ех а н и зм  калибровки, которы й устан авл и вает м и н и м ал ь н ое зн а ч ен и е  
за т ем н ен н о й  обл асти . Д ля  осущ еств л ен и я  кали бровки пользователь м о ж ет  направить  
катетер в ц ел ев ую  обл асть  (н ап ри м ер , в кровя ное д е п о ), за т ем  наж ать на кноп ку Calibrate 
(калибровать), которая д о ст у п н а  ч ер ез  зн ач ок  н астр оек  в л ев ом  в ер х н ем  у гл у  граф ика  
D irectS en se  (Р и су н о к  51). Т аким  о б р а зо м  устан авли вается  м и н и м ал ьн ое зн а ч ен и е  
л окал ьн ого и м п ед а н са  в д а н н о й  обл асти , ч то  п озв ол и т  пол ьзов ател ю  визуализи ровать  
о тн о си т ел ь н о е  и зм ен ен и е  л ок ал ьн ого и м п едан са . П ол ь зов ател ь  м о ж ет  оп р едел и ть  
м и н и м ал ьн ое или м аксим альное зн а ч ен и е в л ю б о й  м о м ен т  п р ов еден и я  иссл едов ан и я .

Рисунок 51. Граф ик D irec tS en se  (панель инструментов граф ика р а сп о л о ж ен а  в в ер хн ем
л ев ом  угл у)

Граф ик D irec tS en se  такж е п р едостав л я ет  в о зм о ж н о ст ь  устан ов к и  б ы стр ой  или м ед л ен н ой  
ск ор ости  развертки о си  X  на панели  и н стр ум ен тов  графика. Э т о  п озв ол я ет  п ол ьзовател ю  
просм атривать сж атую  и стор и ю  и зм ен ен и й  локал ьн ого и м п едан са .

Шкала мощности и визуализация кончика катетера

Граф ик ш калы м о щ н ости  (Р и су н о к  5 2 ) м о ж ет  бы ть вклю чен на граф и ке D irec tS en se  и в 
в и дж ете  зн ачен и й , а такж е зер к ал ьн о  скоп и р ован  р ядом  с  к он ч и к ом  катетера (Р и су н о к  53).

Ш кала м о щ н ости  и м еет  четы ре элем ен та:

a. В ер хн я я  граница ш калы  м о щ н о ст и  со о т в ет ст в у ет  уст а н о в л ен н о й  п ол ьзовател ем  
вер хн ей  грани це и с с л ед у ем о й  о бл асти  (П О ) на граф ике D irectS en se .

b . Заш трихованн ая обл асть  ш калы м ощ н ости  п редставл яет со о т н о ш ен и е  м аксим ального  
зн ачени я и с х о д н о г о  л окал ьн ого и м п ед ан са  и за д а н н о й  п ол ь зов ател ем  н и ж н ей  границы .

c. О дн отон н ы й  бел ы й  уч асток  ш калы м о щ н ости  со о т в ет ст в у ет  со о т н о ш ен и ю
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м и н и м ал ьн ого  зн ачен и я  и с х о д н о г о  локал ьн ого и м п ед ан са  отн оси т ел ь н о  за д а н н о й  
пол ьзов ател ем  н и ж н ей  границы .

d. Н иж няя граница ш калы м о щ н ости  со о тв етств ует  за д а н н о й  п ол ь зов ател ем  н и ж н ей  
грани це и с с л ед у ем о й  обл асти  (Н О ) на граф ике D irectS en se .

Рисунок 52. Ш кала м ощ н ости , к отор ую  м о ж н о  вклю чить на в и д ж ете  зн ач ен и й  D irec tS en se
и граф ике D irectS en se .

Н а Р и сун к е 53 показана зерк альн о отобр аж ен н ая  ш кала м о щ н ости  р я д ом  с  кончик ом  
катетера, гд е  ш кала м ощ н ости  отобр аж ает ся  д у г о о б р а зн о  во и зб еж а н и е  конф ликта с  
др уги м и  эл ем ен там и  п ол ь зов ател ь ск ого  и н т ер ф ей са  (т .е . м еткам и и  и м ею щ и м ся  
и н ди к атор ом  б л и зо ст и  структуры ). Н иж няя грани ца ш калы м о щ н ости  при  эт о м  
р а сп о л о ж ен а  в ц ен тр е д уги , а заш тр и хован н ая  и  одн от о н н а я  об л а ст и  ш калы  м о щ н ости  
р асходя тся  от  центр а к в н еш н и м  краям дуги .

Рисунок 53. В и зуал и зац и я  кончика катетера

Д ля отобр аж ен и я  в и зуал и зац и и  кончика катетера и сп ол ь зуй те  зн ачок  Setup (Н астрой ка) 
возл е со о т в ет ст в у ю щ его  катетера в вы падаю щ ем  м ен ю  катетеров  и отм етьте ф лаж ком  
Show DirectSense Tip Visualization (П оказать ви зуал и зац и ю  кончика в D irectS en se ).

Виджет значений локального импеданса (виджет значений DirectSense)

В и д ж е т  зн ач ен и й  локал ьн ого и м п ед ан са  D irec tS en se  д а ет  ф и л ьтр ован н ое зн ач ен и е  
и м п ед ан са  в о д н о м  из т р ех  вы бираем ы х пол ьзов ател ем  реж им ов: а б со л ю т н о е  зн ач ен и е  
локал ьн ого и м п ед ан са  (Q ), локальны й и м п ед ан с  отн оси т ел ь н о  за д а н н о го  п ол ьзовател ем  
и с х о д н о г о  зн ачен и я  (A Q ) или проц ен тн ы й  показатель сигнала в п р едел ах  у ст а н ов л ен н ого  
п ол ь зов ател ем  д и ап азон а  (% ). Э т о т  в и дж ет  м о ж н о  вклю чить щ елчком  п равой  кнопкой  
мы ш и в обл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а , вы брав Show DirectSense - value (П оказать  
D irectS en se  -  зн ач ен и е).
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Рисунок 54. В и д ж е т  зн а ч ен и й  D irectS en se

Примечание: при  д о ст и ж ен и и  п р ед ел ь н о го  зн ачен и я  лок ал ьн ого и м п ед ан са  D irectS en se , 
вероятн о, п о  п р и чи н е возврата катетера в и н т р о д ь ю сер  эл ем ен ты  п ол ь зовател ьск ого  
и н т ер ф ей са  оп ов естя т  о б  эт о м  пользователя. Н а  граф и ке D irec tS en se  и в в и д ж ете  зн ач ен и й  
D irectS en se  отобр ази тся  со о б щ ен и е  D irec tS en se  Im p ed an ce Saturated (П р ед ел ь н о е  зн а ч ен и е  
и м п ед ан са  D irectS en se ). Ш кала м ощ н ости  и  визуализац ия кончика катетера б у д у т  пусты м и  
и м игать на экране.

10.3.10.2 Локальный импеданс во время абляции

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: О зн ак ом ьтесь  с  И н стр ук ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю  на п р ед м ет  
и н ф ор м ац и и  о  со в м ест и м о м  катетере п ер ед  тем , как вклю чать о т о б р а ж ен и е  D irec tS en se  во 
врем я п р и м ен ен и я  Р Ч -эн ер ги и .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Избегайте применения в ответ на специфические изменения 
значений локального импеданса мощности или продолжительности РЧ воздействия 
выше значений, предусмотренных стандартами лечения. Это может привести к 
повреждению соседних анатомических структур, перфорации из-за выброса пара, 
аритмиям и/или эмболии.

Изменение локального импеданса во время РЧ-воздействия не должно 
использоваться независимо от установленных клинических показателей реакции 
ткани на РЧ-воздействие (например, предельные значения температуры, скорость 
ирригационного потока, уровень мощности, продолжительность РЧ-воздействия). 
Выберите настройки и предельные значения абляции (например, предельные 
значения температуры, скорость ирригационного потока, уровень мощности, 
продолжительность РЧ-воздействия) в соответствии с инструкцией по применению 
совместимого катетера. Не рекомендуется увеличивать контактное усилие, 
продолжительность или мощность абляции в ответ на специфические изменения 
локального импеданса.

К лин ическая п р и м ен и м ость  Р Ч -ф ун к ц и и  D IR E C T S E N S E ™  н е устан ов л ен а . П ол ьзовател и  
дол ж н ы  вы брать настрой к и  и  п р едел ь н ы е зн ачен и я  абляц ии  (н ап ри м ер , п редельн ы е  
зн ачен и я  тем п ературы , ск ор ость  и р р и гац и он н ого  потока, ур ов ен ь  м ощ н ости , 
п р од ол ж и тел ь н ость  Р Ч -в оздей ств и я ) в соотв етств и и  с  и н стр ук ц и ей  п о  п ри м ен ен и ю
со в м ест и м о го  катетера.

В о  время п р и м ен ен и я  Р Ч -эн ер ги и  и зм ер ен и е л окал ьн ого и м п ед ан са  о б есп еч и в а ет  
доп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  о  реакции ткани вблизи  Р Ч  эл ек тр од а  п о д  д ей ст в и ем  Р Ч  
эн ер ги и . В о  врем я Р Ч  в озд ей ств и я  сигнал и м п ед ан са  и зм ен я ется  и з-за  нагрева ткани; 
локальны й и м п ед а н с  м о ж ет  н е  отраж ать б л и зо ст ь  или стаби л ь н ость  катетера, а такж е  
п о л о ж ен и е  кончика катетера о т н оси т ел ь н о  ткани.

В  пользовательск и й  и н т ер ф ей с D irec tS en se  бы ли вклю чены  доп ол н и тел ь н ы е эл ем ен ты , 
которы е оп о в ещ а ю т п ользователя о  п оступ л ен и и  Р Ч -эн ер ги и  о т  ген ер атор а для абляции.
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П р и  п одач е  Р Ч -эн ер ги и  график ш калы м ощ н ости  и в и зуал и зац и и  кончика катетера м ен я ю т  
ц вет с  б ел о г о  на оранж евы й (Р и су н о к  55). К р о м е  т о го , на граф и ке D ir e c tS e n se  п р и сут ст в ует  
н ал ож ен и я  о р а н ж ев ого  цвета, си гн ал и зи р ую щ ее о  тек у щ ей  или в ы п ол н ен н ой  абляции. 
В и д ж е т  и н т ер ф ей са  D irec tS en se  обн ов л я ется  для о т о бр аж ен и я  и зм ен ен и я  лок ал ьн ого  
и м п ед ан са  с  м о м ен т а  начала абляции. И зм ен ен и е  лок ал ьн ого и м п ед а н са  отобр аж ает ся  
оран ж евы м  ц в етом  со о т в ет ст в ен н о  остальны м  цветовы м  ин ди к атор ам  абляции и  м о ж ет  
отобр аж аться  в в и де а б со л ю т н о го , о тн о си т ел ь н о го  или п р о ц ен тн о го  зн ачен и я  и м п едан са. 
И н ф ор м ац и ю  п о  вклю чению  и отк л ю чен и ю  дан н ы х эк ранны х эл ем ен т о в  см . в п ун к те
10 .3 .10 .1  Элементы пользовательского интерфейса.

Примечание: п р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  п р едостав л я ет  в о зм о ж н о ст ь  отобр аж ен и я  
и м п ед ан са  ген ер атор а дл я  абляц ии  в за д а н н о й  обл асти  т р ех м ер н о го  п р осм от р а  н аряду со  
зн ачен и ям и  лок ал ьн ого и м п едан са . В с е  эл ем ен ты  лок ал ьн ого  и м п ед ан са  D irec tS en se  и м ею т  
со о т в ет ст в у ю щ у ю  м аркировку и  цвет, которы е отл и ч аю т и х  о т  зн ачен и я  и м п ед ан са  
ген ер атор а  дл я  абляции, и зо б р а ж ен н о го  на Р и су н к е 56  зел ен ы м  цветом .

DirectSense

72о
-10о

(Ь) (с)
Рисунок 53. Э л ем ен ты  D irec tS en se  в м ом ен т  п одач и  Р Ч -энергии: (а) визуализац ия кончика

катетера, (Ь) граф ик и (с) в и дж ет  зн ач ен и й

10.3.11 Экран данных генератора для абляции

Е сл и  ген ер атор  абляц ии  н астр оен  со о тв етств у ю щ и м  о б р а зо м , си ст ем а  м о ж ет  отобр аж ать  
дан н ы е и м п едан са , м ощ н ости , тем п ер атур ы  и врем ени , п о л уч ен н ы е о т  ген ер атор а  абляции  
в х о д е  п р оц ед ур ы  (Р и су н о к  56). Э ти  дан н ы е п ол уч аю т о т  ген ер атор а абл яц и и  и  м огут  бы ть  
п р осм отр ен ы  на его  экране. Э кран м о ж н о  вклю чить, наж ав правой кноп к ой  мы ш и на  
обл асть  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  и вы брав Show Ablation Info (показать и н ф ор м ац и ю  о б  
абляции).

117 О 27 W 00:20
Рисунок 56. Д ан н ы е ген ер атор а  о б  и м п ед ан се, м ощ н ости , тем п ер ат ур е  и  вр ем ен и
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Примечание: У б ед и т есь , что  н астр оен  (и л и  вы бран) правильны й генератор  абляции и что  
эт о т  ген ер атор  п р и со ед и н ен  к р абоч ей  станци и  с п ом ощ ь ю  п о д х о д я щ ег о  кабеля п ер едач и  
данны х.

10.3.12 Измерение силы контакта

Примечание: Э та ф ункция м о ж ет  бы ть н ед о ст у п н а  в ваш ем  р еги он е.

П р и  и сп ол ь зов ан и и  с си л ои зм ер и т ел ьн ой  си ст ем о й  сем ей ст в о  катетеров  In tellaN av  
S tab leP oin t™  в р еал ьн ом  вр ем ен и  п р едостав л я ет  п ол ьзовател ю  т о ч н у ю  обр атн ую  связь о  
м ехан и ч еск ом  в заи м одей ств и и  м еж д у  Р Ч  эл ек т р о д о м  на кончике катетера и тканью  
м иок арда во врем я м ани пуляц ий  с катетером  внутри сер дц а . Н а  эф ф ек ти в н ость  
р ади оч астот н ой  абляции влияю т несколько ф акторов, в т о м  числе: тол щ и н а ткани, 
п р ов од и м ость  ткани, контакт, сила, стаби льн ость , ори ен тац и я  катетера (латеральная/ 
аксиальная), м ощ н ость , дли тел ь н ость  и поток  орош ения . П ол ь зов ател и  дол ж н ы  учиты вать  
эт и  ф акторы  при вы п ол н ен и и  абляции и п одтв ер ж дать  эф ф ек ти в н ость  ч ер ез  
ф ун кцион альны е показатели  результата, таки е как прекр ащ ен ие аритм ии или устан ов л ен и е  
блок а п р ов од и м ости .

С ем ей ств о  катетеров  In tellaN av  S tab leP oin t такж е б у д е т  п одд ер ж и в ать  и зм ер ен и я  м ест н о го  
и м п ед ан са  ф ун к ц и ей  D irec tS en se  во время навигации и абляции. Л окальны й и м п ед а н с  не  
является п ок азател ем  силы  контакта. Д оп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  см . в П ун к те  1 0 .3 .10 . 
DirectSense.

Примечание. М е ж д у  отф ильтрован ны м и сигналам и силы  и сигналам и отслеж и ван и я  
м огут  при сутствовать  за д ер ж к и  сигнала, и н д уц и р ов ан н ы е ф ильтром . П о д т в ер д и т е  
бл и зость  к атетера к ткани с  п ом ощ ью  доп ол н и тел ь н ы х ср едств , таки х как рен тген оск оп и я , 
вн утр и сер дечн ы й  эх о си гн а л  или си стем а  регистрац ии .

Примечание. Д оп ол н и тел ь н ую  и н ф ор м ац и ю  о  си ст ем е  и зм ер ен и я  силы  см . Инструкции по 
применению IntellaNav StablePoint и Инструкции по применению соединительной коробки 
РНУТИША ИВх для подключения абляционного катетера IntellaNav StablePoint.

10.3.12.1 Подготовка силоизмерительной системы

К о гд а  катетер In tellaN av  S tab leP oin t п одк л ю ч ен  к си ст ем е  для картирования R H Y T H M IA  
H D x , о н  д о л ж ен  бы ть п одготов л ен  внутри тел а  паци ен та и  о б н у л ен , п р еж д е  ч ем  б у д е т  
в о зм о ж н о  о т о б р а ж ен и е  зн ач ен и й  силы.

Подготовка силоизмерительного катетера

П од го то в к а  вы полняется в в и дж ете  зн ачен и й  силы . Д о п о л н и тел ь н у ю  и н ф ор м ац и ю  о  
в и дж етах  и зм ер ен и я  силы  см . в П ун к те 1 0 .3 .1 2 .2 . Силоизмерителъные элементы 
пользовательского интерфейса. П о дготов к а  д о л ж н а  бы ть вы п ол н ен а  для л ю б о г о  
си л о и зм ер и т ел ь н ого  катетера, п р еж д е  чем  б у д е т  в о зм о ж н о  о т о б р а ж ен и е  дан н ы х о  силе. Е е  
м о ж н о  зап уст и ть  в л ю б о е  время во время и ссл ед о в а н и я  п о сл е  п одк л ю чен и я  
си л о и зм ер и т ел ь н ого  катетера к си гн ал ьн ой  станции. П о сл е  п одготов к и  катетер готов  к 
с б о р у  дан н ы х о  си л е  д о  к онц а и ссл едован и я .
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Verify IntellaNav StablePoint is inside 
the body, and all electrodes are 
outside the sheath

Warm-up

Warm-up in process.

Cancel

Рисунок 57. О кно п одготов к и  п ер ед  началом  (в в ер ху) и  во время п одготов к и  (в н и зу)

К о гд а  си л ои зм ер и тел ьн ы й  катетер п одк л ю чен , в и дж ет  зн ач ен и й  силы  б у д е т  отобр аж ать  
со о б щ ен и е  (Р и сун ок  57 , вверху), о п о в ещ а ю щ ее пользователя о  то м , что  катетер д о л ж ен  
бы ть р азм ещ ен  внутри тел а  пациента, а эл ек тр оды  - в н е и н тр одь ю сер а . К о гд а  эт и  два  
усл ов и я  со б л ю д ен ы , пользователь м о ж ет  вы брать кноп ку W a r m -u p  (п одготов к а). П о сл е  
начала п одготов к и  в в и д ж ете  и зм ер ен и я  силы  б у д е т  отобр аж аться  индикатор  вы полнения  
(Р и сун ок  57 , внизу). П о дготов к а  дли тся  д в е  м инуты  и  б у д е т  автом атическ и  п р и остан ов л ен а  
в сл уч ае н аруш ен и я л ю б о г о  из д в у х  усл ов и й . Е сл и  п одготов к а  п р и остан овл ен а, в и дж ет  
зн ач ен и й  отобр ази т  со о б щ ен и е .

Обнуление силоизмерительного катетера

П о сл е  зав ер ш ен и я  п одготов к и  си л ои зм ер и тел ьн ы й  катетер д о л ж ен  бы ть о б н у л ен , п р еж д е  
ч ем  б у д е т  в о зм о ж н о  о т о б р а ж ен и е  зн ач ен и й  силы . В и д ж е т  зн ач ен и й  автом атическ и  
п р едл ож и т  пол ьзов ател ю  вы полнить и с х о д н о е  о б н у л ен и е  (Р и су н о к  58 ). О б н у л ен и е  с л е д у е т  
осущ ествл ять, когда  кончик катетера н аходи тся  вне и н тр одь ю сер а , си л ои зм ер и тел ьн ы й  
катетер н а ходи тся  в кровяном  д е п о  и н е соп р и к асается  с  тканью , а так ж е к огда  в 
н еп о ср ед ст в ен н о й  бл и зо ст и  н ет  л ю бы х д р у ги х  катетеров. Е сли  кончик к атетера н аходи тся  
внутри и н т р одь ю сер а , кнопка обн ул ен и я  отклю чена.

Verify IntellaNav StablePoint is: 
in blood pool, outside the sheath 
and not in contact with other catheters

Zero

Рисунок 58. П одск азк а  в и дж ета  зн ач ен и й  силы  о  н е о б х о д и м о ст и  и с х о д н о г о  обн ул ен и я
п о сл е  у сп еш н о й  подготов к и

П о сл е  и с х о д н о г о  о б н у л ен и я  пользователь  в л ю б о й  м ом ен т  м о ж ет  вы брать п ов тор н ое  
о б н у л ен и е  катетера п у т ем  п ер ем ещ ен и я  катетера в беск он так т н ое  п о л о ж ен и е  (н ап ри м ер , в
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кровяное д е п о ), уб ед и в ш и сь , что  он  н аходи тся  вне и н тр одь ю сер а , и наж атия на кнопку  
Zero (о б н у л ен и е), д о ст у п  к к отор ой  м о ж н о  получить ч ер ез зн ачок  ш естер ен к и  в ви дж етах  
граф ика силы  и зн ач ен и й  силы  (Р и су н о к  6 0  и Р и су н о к  62 ). Б о л ее  п о д р о б н у ю  и н ф ор м ац и ю  
см. в П ун к те 1 0 .3 .1 2 .2 . Силоизмерителъные элементы пользовательского интерфейса. 
О б н у л ен и е при м еняется  ко в сем  связанны м  с си л ой  эл ем ен т а м  п ол ь зовател ьск ого  
и н т ер ф ей са  н езав и си м о  от  видж ета, из к отор ого  о н о  бы ло зап ущ ен о.

Примечание: О б н у л ен и е  м о ж ет  потр ебов аться  для си л ои зм ер и т ел ь н ого  катетера, есл и  он  
п ер ем ещ ен  в н ов ую  кам еру сер дц а , втянут в и н т р одь ю сер , вставлен  п ов тор н о  п осл е  
извлечени я  из тел а  пациента, есл и  п ов тор н о  откры то и ссл ед о в а н и е  RJiythm ia или если  
п ер езап ущ ен а  сигнальная станция RJiythmia.

Значок  п р ед у п р еж д ен и я  на кнопке Zero (о б н у л ен и е) (Р и су н о к  5 9 ) указы вает на  
и зм ен ч и в ость  и зм ер ен и й , п ол уч аем ы х с кончика си л ои зм ер и т ел ь н ого  катетера, что  м ож ет  
свидетельствовать  о  том , что  катетер н аходи тся  в контакте с тканью . В  эт о м  состоя н и и  
п о -п р еж н ем у  в о зм о ж н о  о б н у л ен и е  си л ои зм ер и т ел ь н ого  катетера, н о  пользователь д о л ж ен  
у б ед и ть ся , что катетер н е н аходи тся  в контакте с тканью  с п ом ощ ь ю  тр ад и ц и он н ы х ср едств  
(напри м ер , р ен тген оск оп и и  или в н утр и сер деч н ой  эхок ар ди огр аф и и ).

А  Zero

Рисунок 59. К н оп к а обн ул ен и я  со  зн ач к ом  п р ед у п р еж д ен и я

10.3.12.2 Силоизмерительные элементы пользовательского интерфейса

С и л ои зм ер и тел ьн ы й  пользовательск и й  и н т ер ф ей с (П И ) со ст о и т  из четы рех элем ен тов:

• Г  раф ик силы  (Р и сун ок  6 0 )
• В и зуал и зац и я  кончика катетера (Р и су н о к  6 1 )
• В и д ж е т  зн ач ен и й  силы  (Р и су н о к  6 2 )
• И н ди к атор  угла (Р и су н о к  6 2 )

В с е  эл ем ен ты  эк рана м огут  бы ть вклю чены  или отклю чены  п о  п р ед п о ч т ен и ю  врача, 
и сп ол ьзуя  м ехан и зм ы , оп и сан н ы е ниж е.

Г рафик силы

Граф ик силы  м о ж н о  вы вести на экран, наж ав правой кноп кой  мы ш и на обл асть  
т р ех м ер н о го  п р осм отр а  и вы брав Show Force Sensing -  Graph (П оказать  и зм ер ен и е  силы  -  
график). Н а  эт о м  граф ике серая линия отраж ает н ео б р а б о т а н н ы е дан н ы е о  си л е, а белая  
линия - отф ильтрованны й сигнал  о  силе.

В ертикальная ось  с правой стор он ы  граф ика со д ер ж и т  три  настраиваем ы х п орога. Д в а  
зел ен ы х  зн ачен и я  соо т в ет ст в у ю т  за д а н н о м у  п ол ь зов ател ем  ц ел ев ом у  д и а п а зо н у  силы. 
К р а сн о е  зн а ч ен и е п редставл яет с о б о й  о п р ед ел ен н о е  п ол ь зов ател ем  в ер х н ее  п о р о го в о е  
зн ач ен и е силы , при п ер есеч ен и и  к отор ого  обл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  и эл ем ен ты  
пол ьзов ател ьск ого  и н т ер ф ей са  окрасятся в красны й цвет, св и детел ьствуя  о  том , что  
вы явлен ур ов ен ь  силы , п ревы ш аю щ ий ж елаем ы й. Э ти  п ор огов ы е зн ачен и я  м о ж н о  
регулировать  п утем  наж атия и перетаскивания, д в о й н о го  наж атия и ввода зн ачен и я  в 
грам м ах или и зм ен ен и я  п о р о го в о го  зн ачен и я  в о б щ и х  настройках.
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Г раф ик силы , как и граф ик D irectS en se , показы вает сж атую  ди н ам и к у сигнала во в р ем ен и  в 
л ев ой  части  графика. Р азм ер  сж атой  ди н ам и к и  и зм ен ен и й  на граф ике м о ж н о  настроить, 
наж ав и перетащ ив сер у ю  р аздел и тел ьн ую  п ол осу .

Рисунок 60. Г раф ик силы  (панель и н стр ум ен та  граф ика н аход и тся  в в ер хн ем  л ев о м  у гл у )

Д о ст у п  к пан ел и  и н стр ум ен тов  граф ика м о ж н о  получи ть, наж ав на зн ач ок  ш естер ен к и  в 
л ев ом  в ер хн ем  у гл у  графика. С п ом ощ ь ю  п ан ел и  и н ст р ум ен т ов  пол ьзовател ь м о ж ет  задать  
ск орость  развертки сегм ен тов  сж атой  ди н ам и к и  си гн ала (“ S lo w ” (м ед л ен н о )) и  дан н ы х в 
реал ьн ом  в рем ен и  (“F ast” (б ы ст р о )) на граф ике силы . П ан ель и н стр ум ен тов  так ж е и м еет  
кнопку Zero (о б н у л ен и е). Д оп о л н и т ел ь н у ю  и н ф ор м ац и ю  см . в П ун к те 10.3.12.1. 
П о д г о т о в к а  с ш о и з м е р и т е л ъ н о й  с и с т е м ы .

Щ елкн ув  правой кнопк ой  м ы ш и в л ю б о м  м ест е  граф ика, пользователь м о ж ет  и зм ен и ть  
настр ойк у ф ильтрации силы . Д о ст у п н ы  тр и  параметра: м едлен н ая , ср едн я я  и  бы страя. 
Таким о б р а зо м  р егул и р уется , как бы стр о  отф ильтрованн ы й си гн ал  силы  б у д е т  реагировать  
на тр ан зи т ор н ое дв и ж ен и е.

Зн ачок  вращ аю щ ейся  стрелк и  р я д ом  с о  зн ач к ом  ш естерен к и  и зм ен я ет  ур овен ь  
м асш таби рован ия графика, ч тобы  охватить все п ор огов ы е зн ачен ия . М асш таб  графика  
к он тр ол ир уется  кнопк ой  прокрутки мы ш и. В о зм о ж н о  ум ен ь ш ен и е м асш таба вплоть д о  
отобр аж ен и я  9 9  грам м  на о си  силы .

Примечание: Е сл и  ф и л ьтр ов ан н ое зн а ч ен и е силы  превы ш ает в ер х н ее  п о р о го в о е  зн ач ен и е  
силы , ф о н  обл асти  т р ех м ер н о го  пр осм отр а , кончик катетера и зн ачен и я  силы  в в и дж ете  
стан ут красны м и.

Визуализация показателей силы рядом с кончиком катетера

Н а Р и сун к е 61 и зо б р а ж ен  граф ик силы  на кон чи ке катетера. А н ал оги ч н о  в изуал и заци и  
п ок азател ей  у  кончика в ф ун к ц и и  D ire c tS en se  график пок азателей  силы  для кончика  
катетера в и зуал и зи р уется  в в и д е  д у ги , ч тобы  и збеж ать  конф ликта с  д р уги м и  эл ем ен там и  
пол ь зов ател ьск ого  и н тер ф ей са  (т .е. м еткам и и су щ ест в у ю щ и м  и н ди к атор ом  б л и зо сти  
структуры ). Д ля отобр аж ен и я  ви зуал и зац и и  кончика катетера и сп ол ь зуй т е зн ачок  Setup 
(н астрой ка) р яд ом  с со о т в ет ст в у ю щ и м  катетером  в в ы падаю щ ем  м ен ю  катетера и 
уст ан ов и т е ф лаж ок  Show StablePoint Tip Visualization (показать ви зуал и зац и ю  кончика  
Stab leP oint).

Ц ен тр  д у ги  со о т в етст в у ет  н и зк о м у  п ок азател ю  силы , а сегм ен ты  ш калы зап олн я ю тся  по  
нап равлен ию  к в неш ни м  краям д у ги  п о  м ер е  превы ш ения п ок азател ем  силы  пор огов ы х  
зн ач ен и й , задан н ы х п ол ьзов ател ем . Ц в ет  д у г и  со о т в ет ст в у ет  зн ач ен и ю  отф и л ьтров ан н ого  
сигнала силы . Н езап ол н ен н ая  д у га  (Р и су н о к  6 1 а ) указы вает на то , что  к катетеру не

78



прилагается  сила. Д ва  бел ы х зап ол н ен н ы х сегм ен та  д у ги  (Р и су н о к  61Ь ) отр аж аю т зн ач ен и е  
силы  м ен ь ш е о п р ед ел ен н о го  пол ь зов ател ем  ц ел ев ого  д и а п а зо н а  пок азател ей  силы . Ч еты ре  
зел ен ы х  зап ол н ен н ы х сегм ен та  ш калы  (Р и су н о к  6 1 с )  указы ваю т на зн а ч ен и е силы  в 
п р ед ел ах  ц ел ев ого  д и ап азон а . П о л н о ст ь ю  ж елтая д у га  кончика (Р и сун ок  6 Id ) является  
ин ди к атор ом  зн ачен и я  силы  вы ш е ц ел ев ого  ди ап азон а , н о  н и ж е в ер х н его  п о р о го в о го  
зн ачен ия  силы . К расная  д у га  кончика б у д е т  со п р ов ож дать ся  красны м  ф о н о м  т р ех м ер н о го  
и зобр аж ен и я  (Р и су н о к  6 1 е ) , что  указы вает на то , что зн ачен ия  силы  превы ш аю т в ер хн ее  
п о р о го в о е  зн а ч ен и е силы . К о г д а  дан н ы е о  си л е  н едост уп н ы , л и б о  п о  о ш и бк е, л и б о  и з-за  
н ахож д ен и я  катетера в и н тр о д ь ю сер е , д у га  н е  б у д е т  за п о л н ен а  и  б у д е т  мигать.

,  ̂ 7'' О) 7
(а) (Ь) (с) (d) (е)

Рисунок 61. (а -е) В и зуал и зац и я  кончика катетера, показы ваю щ ая пять р азличны х  
п ок азател ей  силы  отн оси тел ь н о  п ор огов ы х зн ач ен и й , задан н ы х пользователем .

Примечание: В  м ен ю  н астр оек  катетера пользователь м о ж ет  вы брать о т о б р а ж ен и е р я д ом  с  
кон чи ком  катетера граф ика силы  или D irec tS en se , н о  н е  о б а  од н о в р ем ен н о .

Виджет значений силы и индикатор угла

В и д ж е т  зн ач ен и й  силы  (Р и су н о к  6 2 )  о т о б р а ж а ет  ч и сл о в о е  зн а ч ен и е в грам м ах и индикатор  
угла для си гн ала силы . Э тот  в и д ж ет  м о ж н о  вклю чить, наж ав правой к н опк ой  м ы ш и на  
тр ех м ер н о е  и зо б р а ж ен и е  и вы брав Show Force Sensing -  Value (П ок азать и зм ер ен и е силы  -  
зн ач ен и е).

Ч и сл о в о е  зн а ч ен и е п р едстав ля ет с о б о й  отф ильтрованн ы й си гн ал  силы , и ц вет эт о г о  
зн ач ен и я  зав и си т  от  его  величины  о т н оси тел ь н о  т р ех  задан н ы х пол ь зов ател ем  п ор огов ы х  
пок азател ей  силы . Б ел о е  ч и сл о  св и д етел ь ств ует  о  зн а ч ен и и  н и ж е ц ел ев ого  ди ап азон а. 
З е л е н о е  зн а ч ен и е указы вает на зн а ч ен и е в п р ед ел а х  ц ел ев о го  ди ап азон а . Ж ел то е  ч и сл о  - эт о  
зн а ч ен и е вы ш е ц ел ев о го  д и ап азон а , н о  н и ж е в ер х н его  п о р о го в о го  зн ач ен и я  силы , а к р асн ое  
ч и сл о  - вы ш е в ер х н его  п о р о го в о го  зн ач ен и я  силы .

И н ди к атор  угл а  в в и д ж ет е  зн ач ен и й  силы  п р едстав ля ет с о б о й  нап равлен ие, в котором  
обн ар уж и в аю тся  показатели силы , и п озвол я ет  понять ор и ен тац и ю  катетера о т н оси тел ь н о  
п ов ер хн ости . И н ди к атор  и м еет  ди ап азон  о т  О д о  9 0  гр адусов , гд е  0  гр адусов  со о т в етст в у ет  
си ле, п р и лагаем ой  к кончику катетера (в дол ь  ш аф та катетера) в аксиал ьн ом  направлении , 
т о г д а  как 9 0  гр а д у со в  со о т в ет ст в у ет  си ле, п ри лагаем ой  к кончику катетера в латеральном  
нап равлен ии  (п о п ер ек  ш аф та катетера).

16 g

Рисунок 62. В и д ж е т  зн ач ен и й  силы  и ин дикатор  угла
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Примечание: Е сл и  н е о б р а б о т а н н о е  зн ач ен и е силы  превы ш ает в ер х н ее  п о р о го в о е  зн ач ен и е  
силы , ф о н  т р ех м ер н о г о  и зобр аж ен и я , кончик катетера и зн ачен ия  силы  в в и д ж ет е  стан ут  
красны м и.

Примечание: Е сл и  зн а ч ен и е силы  превы ш ает и зм еряем ы й ди ап азон , ин дикатор  кончика и 
ф о н  о бл асти  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  стан ут  красны м и, ин ди катор  угл а  б у д е т  скры т, а 
зн а ч ен и е силы  и граф ик силы  б у д у т  показы вать зн а ч ен и е «H ig h »  (в ы сок ое).

П оль зов ател ь м о ж ет  и зм ен и ть  настр ойк и  ф ильтрации силы  и вклю чить или вы клю чить  
о т о б р а ж ен и е угл а  силы , наж ав правой  к н опк ой  мы ш и в л ю б о м  м ест е  в и дж ета  зн ач ен и й  
силы . Н аж ати е на зн ач ок  ш естер ен к и  в л ев ом  в ер хн ем  угл у  в и дж ета  п озвол и т  
пол ь зов ател ю  обн ул и ть  си гн ал  силы . Д о п о л н и тел ь н у ю  и н ф ор м ац и ю  о б  о б н у л ен и и  см . в 
П ун к те 1 0 .3 .1 2 .1 . П о д г о т о в к а  с и л о и з м е р и т е л ъ н о й  с и с т е м ы .

10.3.12.3 Обнаружение интродьюсера

П ри  и сп ол ьзов ан и и  с сов м ести м ы м и  и н тр одь ю сер ам и  A g ilis , Z urpaz и D irex  си стем а  для  
картирования R h yth m ia  м о ж ет  опр едел ять, к огда  си л ои зм ер и тел ь н ы й  катетер н аход и тся  
внутри и н тр одь ю сер а . Э ф ф ек ти в н ость  ф ун кц ии  об н а р у ж ен и я  и н тр одь ю сер а  н е  
тести ровал ась  с уч аст и ем  д р у ги х  и н тр одь ю сер ов . К о гд а  си ст ем а  обн ар уж и в ает , ч то  катетер  
н аход и тся  в и н тр одь ю сер е, в и д ж ет  зн ач ен и й  силы  б у д е т  вы водить с о о б щ ен и е  “ Sheath” 
(и н т р одь ю сер ), а график силы  - «S heath  d etected »  (о б н а р у ж ен  и н тр одь ю сер ). О тобр аж аем ая  
ду га  кончика си л ои зм ер и тел ь н ого  катетера б у д е т  н еза п о л н ен н о й  и мигать.

И н ф ор м ац и ю  о  сов м ести м ы х и н тр о д ь ю сер а х  для эт о г о  сем ей ст в а  катетеров  см . в
И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  I n t e l l a N a v  S ta b le P o in t .

Примечание: Д ля п од тв ер ж ден и я  б л и зо ст и  катетера к и н тр о д ь ю сер у  и сп о л ь зу й т е  такие  
ин струм енты , как р ен тген оск оп и я  или эхок арди огр аф и я .

Примечание: Ф ункция о б н ар уж ен и я  и н т р о д ь ю сер а  д о л ж н а  и спол ьзоваться  с
сов м ести м ы м и  и н тр одь ю сер ам и  A g ilis , Z urpaz и D irex . Э ф ф ек ти в н ость  обн ар уж ен и я  
и н тр одь ю сер а  при п р и м ен ен и и  ины х и н тр о д ь ю сер о в  н е  проверялась. И н ф ор м ац и ю  о  
сов м ести м ы х и н т р од ь ю сер ах  для эт о г о  сем ей ст в а  катетеров  см . в и н струк ц и и  по  
п р и м ен ен и ю  катетера.

Примечание: Д ля т о ч н о го  и зм ер ен и я  силы  эл ек тр оды  катетера д о л ж н ы  н аход и ть ся  за  
п р ед ел ам и  ин тр одь ю сер а . Д ля п о д тв ер ж д ен и я  б л и зо ст и  катетера к и н тр од ь ю сер у  
и сп ол ь зуй т е так ие и н струм енты , как р ен т ген оск оп и я  или эхок арди огр аф и я .

Примечание: Ф ункция обн ар уж ен и я  и н тр од ь ю сер а  м о ж ет  кр атк оврем ен но отобр аж аться , 
когда си лои зм ер и тель н ы й  катетер п ер ем ещ ается  п о  м алы м  венам .

10.3.12.4 Сила во время абляции

И зм ен ен и е  п ок азател ей  си л ои зм ер и тел ь н ы х эл ем ен т о в  пол ь зов ател ьск ого  и н тер ф ей са  
и н ф ор м и р ует  пользователя  о  том , что Р Ч -эн ер ги я  п о д а ется  о т  ген ер атор а  абляции. В о  
время п одач и  р а д и оч астотн ой  эн ер ги и  граф ик силы  и м еет  ор а н ж ев о е  н ал ож ен и е, что  
св и д етел ь ств ует  о  п р о в о д и м о й  или п р о в ед ен н о й  абляции , а в и зуал и зир ованн ы й в 
т р ех м ер н о м  в и де си л ои зм ер и тел ь н ы й  катетер б у д е т  светиться  ор анж евы м  ц в етом
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(Р и сун ок  63 ).

Рисунок 63 . С и л ои зм ер и тел ь н ы е эл ем ен т ы  п ол ь зов ател ьск ого  и н тер ф ей са  во время
абл яц ии

10.3.13 Модуль LUMIPOINT

М о д у л ь  L U M IP O IN T  п р едстав ля ет с о б о й  н абор  и н стр ум ен тов , р асш и р яю щ и й  и м ею щ ую ся  
ф ун к ц и он аль н ость  п р осм отр а  карты п ут ем  эф ф ек ти в н о го  управлени я  и н ф ор м ац и ей  о б  
активации, со д ер ж а щ ей ся  в эл ек тр ограм м ах. Д ан н ы й  м од ул ь  п озв ол я ет  пол ьзовател ю  
н аход и ть  н уж н ы е обл асти  на осн о в а н и и  хар ак тери сти к  элек трограм м ы , нап рим ер , таких  
как в и д  и  ж ест к ость  активации. Затем  м од ул ь  м о ж ет  стати сти ческ и  объ еди н я ть  
элек трограм м ы , ч тобы  обл егч и ть  п р осм отр  дан ны х. И н ст р у м ен т  так ж е д а ет  в озм ож н ость  
со зд а ть  ком м ен тар и и  на карте в р уч н ую  на о сн ов ан и и  задан н ы х п ол ь зов ател ем  ц ел ей  
(н апр им ер , зн ач ен и я  п отен ц и ал а  пучка Г и са  или п о зд н е г о  потен ци ала).

Ф ункция L U M IP O IN T  д о ст у п н а  тол ьк о  дл я  дан н ы х O rion, сохр ан ен н ы х на карте. В  
задан н ы й  м ом ен т  в р ем ен и  ф ун кц ия L U M IP O IN T  м о ж ет  при м ен яться  н е  б о л е е  чем  на о д н о й  
карте. И н стр ум ен ты  L U M IP O IN T  м о ж н о  вклю чать и  отклю чать в р еж и м ах  р еал ьн ого  
в рем ен и  и п р осм отр а , и сп ол ьзуя  зн ачок  в правом  в ер хн ем  угл у  о бл асти  т р ех м ер н о го  
просм отра. Е сл и  ф ункция L U M IP O IN T  вклю чена, зн ач ок  и м еет  С И Н И И  цвет.

П р и м е ч а н и е : Ф ункция L U M IP O IN T  д о ст у п н а  для карт в рем ен и  активации и напряж ения. 
О на н е п о д д ер ж и в а ется  для карт ф ракционирования.

— G
-Н

Р и с у н о к  64. П анель упр авлени я  L U M IP O IN T  

П а н е л ь  у п р а в л е н и я  L U M I P O I N T  в к л ю ч а е т  с л е д у ю щ и е  э л е м е н т ы :

А . П анель упр авлени я  L U M IP O IN T
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в .  П о л зу н о к  критерия ж естк ости
C. А ктивация
D . К ом п л ек сн ая  активация
E. П реры ваю щ аяся активация
F. П редвари тел ьн ая  настройк а (зв ездоч к а)
G. Н астр ой к и
H . П о в т о р н о е  к ом м ен ти р ов ан и е группы

10.3.13.1 Инструменты ЫЛУПРОШТ

М о д у л ь  L U M IP O IN T  вклю чает сл ед у ю щ и е и н струм енты , д о ст у п  к которы м  м о ж н о  
пол учи ть на панели управлени я  или  н еп о ср ед ст в ен н о  на граф и ке п р осм отр а  сер деч н ы х  
сокращ ений:

• И н ст р у м ен т  п ои ск а  активации;
• S K Y L IN E ™ ;

• И н ст р у м ен т  тен ден ц и й ;
• П о в т о р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы .

Инструмент поиска активации

М о д у л ь  L L M IP O IN T  п о д д ер ж и в а ет  о б зо р  сл ед у ю щ и х  ти п ов  активации:

1. А ктивация
2. К ом п лек сн ая  активация
3. П реры ваю щ аяся активация

В  в ер хн ей  части  п ан ел и  упр авлени я  L U M IP O IN T  н а х о д и тся  п ол зун ок  критерия ж естк ости . 
Д анн ы й п ол зун ок  п р и м ен яется  о т д ел ь н о  для к аж дого  ти п а  активации. В о зм о ж н а  
предварительная настройка, которая вклю чается  п о  наж атию  зн ачка зв ездоч к и  на панели  
управления, что п озвол я ет  сохр ан и ть и отм ен и ть в се задан н ы е парам етры . П о сл е  вы бора  
ти па активации на граф ике п р осм отр а  сер деч н ы х сок ращ ен и й  добав л я ется  зел ен ая  обл асть , 
а п од  и м ею щ ей ся  ц в етовой  ш калой т р ех м ер н о го  и зобр аж ен и я  появляется ш кала  
L U M IP O IN T  (см . П ун к т 1 0 .3 .1 3 .2 . В и з у а л ь н ы е  с р е д с т в а  L U M I P O I N T ,  п од п ун к т  
И н т е р е с у ю щ и й  в р е м е н н о й  п е р и о д ) .

Активация

К атегори я  «А к тивац ия» и сп ол ь зуется  для вы деления об л а ст ей  карты, которы е  
активирую тся в о п р ед ел ен н о е  время в п р ед ел а х  окна картирования.

Ч тобы  прим енить, н аж м и те на зн ач ок  A c t iv a t io n  (А ктивация) на пан ел и  упр авлени я  
L U M IP O IN T , п о м ест и т е  зел ен у ю  обл асть  над и н тер есу ю щ и м  в р ем ен ны м  п ер и о д о м  в 
п р ед ел ах  окна картирования и ск орр ек ти руй те критерий ж ест к о сти  п о  св о ем у  у см отр ен и ю . 
Ч асти  карты, активируем ы е в п р ед ел а х  и н т ер есу ю щ его  в р ем ен н ого  п ер и ода , б у д у т  
отобр аж ен ы  как п одсв еч и в аем ы е зо н ы  за д а н н о й  ан атом и ч еск ой  обл асти  и электрограм м ы  
(см . П ун к т 1 0 .3 .1 3 .2 . В и з у а л ь н ы е  с р е д с т в а  L U M I P O I N T )  .

А ктивация п о д д ер ж и в а ет  п о в то р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы  (см . П ун к т 10 .3 .1 3 . М о д у л ь  

L U M I P O I N T , nojsyiynK T: П о в т о р н о е  к о м м е н т и р о в а н и е  г р у п п ы ) .
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Комплексная активация

К атегори я  «К ом п л ек сн ая  активация» и сп ол ь зуется , чтобы  вы делить о бл асти  карты, 
которы е активирую тся в о п р ед ел ен н о е  врем я в п р ед ел ах  окн а картирования и о т о бр аж аю т  
неск олько к ом п он ен тов  активации.

Ч тобы  при м ен ить, н аж м ите на зн ач ок  Complex Activation (К ом п л ек сн ая  активация), 
зад ай те м и н и м ал ьн ое к ол и чество пиков, п р едстав л я ю щ и х и н тер ес, п о м ести т е  зел ен у ю  
обл асть  над и н т ер есу ю щ и м  врем ен ны м  п ер и о д о м  в п р ед ел ах  ок н а картирования и  
ск орр ек ти руй те кри терий ж ест к о сти  п о  св о ем у  у см о т р ен и ю . Ч асти  карты, активируем ы е в 
п р ед ел ах  и н т ер есу ю щ его  в р ем ен н ого  п ер и о д а  и пок азы ваю щ ие б о л ь ш ее ч и сл о  пиков, чем  
м и н и м ал ьн ое за д а н н о е  зн ач ен и е, б у д у т  ото б р а ж ен ы  как п одсв еч и в аем ы е зон ы  задан н ой  
ан атом и ч еск ой  о бл асти  и элек трограм м ы  (см . П ун к т 1 0 .3 .1 3 .2 . В и з у а л ь н ы е  с р е д с т в а  

L U M I P O I N T ) .

К ом п лек сн ая  активация п о д д ер ж и в а ет  п ов тор н ое к ом м ен ти р ован и е группы  (см . П унк т  
\ 0 3 , \ Ъ . М о д у л ь  L U M I P O I N T ,  п о д п у н к т Я о в /ц о р н о е  к о м м е н т и р о в а н и е  г р у п п ы ) .

Прерывающаяся активация

К атегори я  «П реры ваю щ аяся активация» и сп ол ьзуется , чтобы  вы делить обл асти  карты, 
которы е пок азы ваю т п р ер ы ваю щ ую ся активацию  в п р ед ел а х  окн а картирования.

Ч тобы  при м ен ить, наж м ите на зн ачок  Split Activation (П реры ваю щ аяся активация) и 
ск орр ек ти руй те критерий ж ест к ости  п о  св о ем у  у см о т р ен и ю . Ч асти карты, ото б р а ж а ю щ и е  
п р ер ы в аю щ ую ся  активацию  в п р ед ел ах  ок н а  картирования, б у д у т  показаны  как 
п од св еч и в аем ы е зо н ы  за д а н н о й  ан атом и ч еск ой  обл асти  и эл ек тр ограм м ы  (см . П ун к т  
10 .3 .13  .2. В и з у а л ь н ы е  с р е д с т в а  L U M I P O I N T ) .

П реры ваю щ аяся активация н е  п о д д ер ж и в а ет  п о в то р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы . 

Предварительные настройки

Ф ункция п р едвар и тел ьн ой  настр ойк и  п озв ол я ет  сохр ан я ть  и отм ен ять задан н ы е парам етры  
активации. Н аж ати е зн ачка Preset (П редвари тельная  настройк а) вы в едет актуальны й  
сп и сок  со х р ан ен н ы х настроек . Н аж ати е кнопки Save (С охр ан и ть ) в м ен ю  п р едвар и тел ьн ой  
настр ойк и  п озв ол и т  пол ь зов ател ю  сохр ан и ть  парам етры  п ои ск а т ек у щ ей  активации п о д  
новы м  и м ен ем . Д ля  отм ен ы  р а н ее  сох р а н ен н ы х  парам етров щ елк ни те п о  н у ж н о й  
п р едвар и тел ьн о  за д а н н о й  н астр ой к е в списке; ти п  активации, связанны е с  н и м  парам етры  и  
и н т ер есу ю щ и й  в р ем ен н ой  п ер и о д  б у д у т  скоррек ти рованы  со о т в ет ст в у ю щ и м  обр азом .

С п иск и  п р едвар ител ьн ы х н астр оек  н е  м о гу т  п ер ен оси ть ся  с  карты на карту.

SKYLINE

Ф ункция S K Y L IN E  со зд а ет  ги стогр ам м у нор м ал и зов ан н ой  пл ощ ади  п о в ер хн ости  карты, 
которая активируется  в различн ы е в р ем ен н ы е точк и  в п р ед ел ах  ок н а картирования (б о л ее  
в ы сок ое зн а ч ен и е указы вает, ч то  в дан ны й м ом ен т  активирована больш ая площ адь  
п о в ер х н о ст и  карты ). Г и стогр ам м а S K Y L IN E  рассчиты вается  тол ьк о для дл и т ел ь н ости  окна  
картирования. Д л я  карт р ец и п р о к н о го  ти п а  S K Y L IN E  отобр аж ается  как повторяю щ аяся, 
чтобы  обл егч и ть  и н тер п р етац и ю  п о в ед ен и я  на гр ан и ц е окна картирования.
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ф у н к ц и я  S K Y L IN E  р азм ещ ен а  на отд ел ь н ой  свор ач и в аем ой  и расш и р яю щ ей ся  п ан ел и  в 
н и ж н ей  части  о б зо р н о г о  граф ика сер деч н ы х сок ращ ен ий .

Инструмент тенденций

И н стр у м ен т  тен д ен ц и й  и сп ол ьзуется  для со зд а н и я  граф ика отн оси тел ь н ой  активации  
эл ек тр ограм м  в п р ед ел а х  за д а н н о го  п ол ь зов ател ем  р а д и у са  вокр уг б л у ж д а ю щ его  зо н д а  
(о т р а ж ен о  светящ ей ся  точ к ой ). Э т о т  граф ик р а сп о л о ж ен  в п р ед ел а х  граф ика пр осм отр а  
сер деч н ы х сок р ащ ен и й  и м о ж ет  бы ть д о б а в л ен  или у д а л ен  п о  ж ел ан и ю  пользователя. 
Ч тобы  использовать, добав ь т е и н ст р ум ен т  тен д ен ц и й  из м ен ю  вы численны х каналов.

Ч тобы  вы вести на экран или скры ть светящ ую ся  точку, щ елкните правой клавиш ей мы ш и  
п о  б л у ж д а ю щ ем у  зо н д у , а зат ем  п о  оп ц и и  S h o w  (П ок азать) или Hide (С кры ть) светящ ую ся  
точку. Р азм ер  св етящ ей ся  точк и  м о ж ет  регулироваться  в м ен ю  б л у ж д а ю щ его  зо н д а , 
к от ор ое вы водится  наж ати ем  правой клавиш и мы ш и л и б о  п ут ем  в в ода  н у ж н о го  р азм ер а  (в  
м и лл и м етрах), л и б о  с п ом ощ ь ю  ползунка.

Повторное комментирование группы

П о в т о р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы  (Р и сун ок  6 5 )  п озвол я ет  п ол ьзов ател ю  изм енять  
к ом м ентар и и  для в ы дел ен ны х эл ек тр ограм м  на осн ов ан и и  задан н ы х п ол ь зов ател ем  ц ел ей  
(н априм ер , зн ачен и я  п отен ц и ала пучка Г и са  или п о зд н е го  потен ци ала).

All

Рисунок 65. П о в т о р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы

Ч тобы  прим енить, вы делите п р едстав л я ю щ и е и н тер ес электрограм м ы , и сп ол ьзуя  
категорию  «А к тивац ия» л и б о  «К ом п лексн ая  активация» и ск орректировав н астр ой к и  для  
вы деления и н т ер есу ю щ и х  обл астей . Затем  н аж м и те на зн ач ок  Group Re-annotation 
(П о в то р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы ) на панели управлени я  L U M IP O IN T . К у р со р  м ы ш и  
обн ов и тся , чтобы  отобр ази ть  р а б о ту  в р еж и м е п ов тор н ого  ком м енти рован ия, и  п озв ол и т  
п ол ьзов ател ю  наж им ать на отдел ь н ы е ан атом и ческ и е обл асти , чтобы  ком м енти ровать  
элек трограм м ы  в п р ед ел а х  в ы дел ен н ой  зоны . Щ елкн ув  п о  кнопке АП (В с е ) в м ен ю  
п ов тор н ого  ком м енти рован ия группы , м о ж н о  п ов тор н о  ком м енти ровать все вы дел ен н ы е  
элек трограм м ы  на карте.

Э лектрограм м ы , для которы х вы полняется п о в то р н о е  к ом м ен ти р ован и е группы , 
отобр аж аю тся  на т р ех м ер н о й  карте в в и де квадратов, чтобы  отличить их от  электрограм м , 
к ом м ентар и и  к которы м  добав л ен ы  в ручн ую  и которы е отобр аж ен ы  в в и де кругов. 
П о л зу н о к  эф ф ек та  карты сб о к у  от  м ен ю  п ов тор н ого  ком м енти рован ия группы  
к он тр ол и р ует влияние п ов тор н о  к ом м енти р ован ны х гр упп  эл ек тр ограм м  на цвет карты.

П ри  р а б о т е  с повтор н ы м  ком м ен ти р ован и ем  группы  м о ж н о  и сп ол ьзовать  кнопки undo 
(О тм ен ить) или redo (П овторить). Щ ел ч ок  правой клавиш и м ы ш и п о  кнопкам  undo 
(О тм ен ить) или redo (П ов тор и ть) да ет  в озм о ж н о сть  очи сти ть все этап ы  п ов тор н ого  
ком м енти рован ия группы .
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Рисунок 66. В и зуал и зац и я  п ов тор н ого  ком м енти рован ия группы

A . К р уг об о зн а ч а ет  эл ек тр ограм м у, п ов тор н о  к ом м ен ти р ован н ую  в р уч н ую
B . К вадрат о б о зн а ч а ет  эл ек тр ограм м у, п од в ер гш ую ся  п ов тор н ом у  к ом м ен ти р ован и ю  

группы
C . Значок « п л ю с»  о б о зн а ч а ет  о б н а р у ж ен н у ю  эл ек тр огр ам м у, п р ед став л я ю щ ую  и н тер ес

П о в т о р н о е  к ом м ен ти р ов ан и е группы  д о с т у п н о  тол ьк о  для категори й  «А к тивац ия» и  
«К ом п лек сн ая  активация».

10.3.13.2 Визуальные средства LUMIPOINT

П о м и м о  и н стр ум ен тов  L U M IP O IN T  (П ун к т 1 0 .3 .1 3 .1 . И н с т р у м е н т ы  L U M I P O I N T )^  м од ул ь  
L U M IP O IN T  так ж е р асп ол агает  новы м и визуальны м и ср едств ам и , п о д р о б н о  оп и сан ны м и  
ниж е.

Интересующая анатомическая область

К аж ды й из и н стр ум ен тов  п ои ск а активации вьщ еляет и н тер есу ю щ у ю  обл асть  на  
т р ех м ер н о м  и зо б р а ж ен и и  анатом и ческ ой  структуры . Э ти  обл асти  б у д у т  вы делены  на  
т р ех м ер н о й  карте с  п ом ощ ь ю  б ел о й  границы  и ярко ок р аш ен н ого  ф он а. О бласти  
т р ех м ер н о й  карты, в ы ходя щ и е за  пр едел ы  и н т ер есу ю щ ей  обл асти , б у д у т  м ен ее  ярким и, и  
их цвет м о ж ет  бы ть ещ е б о л ь ш е пр и глуш ен  с  п ом ощ ь ю  значка Settings (Н астр ой к и ) на  
панели упр авлени я  L U M IP O IN T  (Р и су н о к  64 ).

Интересующие электрограммы

А ктивация и ком плексная активация о б н ар уж и в аю т п р едстав л я ю щ и е и н тер ес  
электрограм м ы , со о т в ет ст в у ю щ и е задан н ы м  п ол ь зов ател ем  парам етрам  поиска. 
О бн ар уж ен н ы е элек трограм м ы , п р ед став л я ю щ и е и н тер ес, о бозн ач ен ы  на тр ехм ер н ы х  
картах си м в ол ам и  « + »  (п л ю с), как ук азан о  на  Р и су н к е 66.

Интересующий временной период

А ктивация и ком плексная активация и сп о л ь зу ю т в кач естве вводн ы х дан н ы х п о д н а б о р  
врем ен ны х зн ач ен и й  окна картирования. Э т о т  представ ля ю щ и й  и н тер ес в р ем ен н ой  п ер и о д
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пок азан  на граф ике п р осм отр а  сер деч н ы х сок ращ ен и й  (Р и сун ок  6 7 ) в в и де зе л е н о й  обл асти  
(ш кала L U lV nPO IN T ) р я д ом  с ц в етовой  ш калой в рем ен и  или напряж ения на панели  
т р ех м ер н о го  п р осм отр а  (см . Р и су н о к  6 8 ). О б а  парам етра видны  на картах активации и 
напряж ения.

Рисунок 67 . Зел ен ая  обл асть  на граф ике п р осм отр а  сер д еч н ы х  сок ращ ен и й

•72 ms 
-75 ms

Р и с у н о к  68. Л и н ей н ая  ш кала (сл ева), кольцевая ш кала (справа)

И н т ер есу ю щ и й  в р ем ен н ой  п ер и о д  является интерактивны м . Е го  м о ж н о  и зм ен и ть  и 
р азм ести ть в л ю б о м  м ест е  в п р ед ел а х  окн а картирования. Д ля  эт о г о  и зм ен и т е  края и 
м ест о п о л о ж ен и е  зе л е н о й  об л а ст и  граф ика п р осм отр а  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  или  
отр егул и р уй те дол ж н ы м  о б р а зо м , и сп ол ьзуя  ш калу L U M IP O IN T .

В р е м ен н о й  п ер и о д , п р едстав ля ю щ и й  и н тер ес, м о ж ет  бы ть за д а н  как р асш и р яю щ и й ся  ч ер ез  
ок н о  картирования. Д ля  эт о г о  щ елк ни те правой клавиш ей м ы ш и п о  ш кале L U M IP O IN T  на  
п ан ел и  т р ех м ер н о го  п р осм отр а  и  н аж м и те P la y  (З ап усти ть ). Е сл и  у  эл ек тр ограм м ы  и м еется  
н еск олько п ер и о д о в  активации, пр и  н ал ож ен и и  и н т ер есу ю щ его  в р ем ен н о го  п ер и о д а  на  
активацию  эл ек тр ограм м ы  он а  б у д е т  вьщ елена.
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10.3.13.3 Повторная обработка исследования

Ф ункция L U M IP O IN T  м о ж ет  испол ьзоваться  для п р осм отр а  дан н ы х и здел и я  O rion, 
первон ачально собр ан н ы х б е з  м одул я  L U M IP O IN T . Д ля эт о г о  н е о б х о д и м о  сначала  
п ов тор н о  обр аботать  к л и нич еск ие случаи с п ом ощ ь ю  L U M IP O IN T .

И м п ор ти р уй те и ссл ед о в а н и е на р або ч у ю  стан ц и ю  с м о д у л ем  L U M IP O IN T . В ы бер и те  
релевантн ы е и ссл едов ан и я  в м ен ю  Review Mode (р еж и м  п р осм отр а) и вы бер и те Reprocess 
(п овторн ая  обр аботк а). О тобр ази тся  ин дикатор  вы полнения, показы ваю щ ий со сто я н и е  
п ов тор н ой  обр аботк и  для в сех  вы бранны х и ссл едов ан и й .

Примечание: Р ек о м ен д у ет ся  создавать  р езер в н у ю  коп ию  дан н ы х п ер ед  пов тор н ой  
обр аботк ой .

10.3.14 Импорт изображения

И м п ор т  и зо б р а ж ен и й  п озвол я ет  им портировать геом ет р и ч еск и е дан н ы е, п ол уч ен н ы е с  
п ом ощ ь ю  д р у ги х  м ет о д о в  (таких как К Т  или М Р Т ), и со о т н ест и  и х  с  у ж е  создан н ы м и  
картам и так, ч тобы  эти  карты м о ж н о  бы ло сравнить с и м п ор ти р уем ы м и  геом етр и ч еск и м и  
данны м и. Ф ункция им п ор та  и зо б р а ж ен и й  п о д д ер ж и в а ет  ф айлы  в ф ор м ате D IC O M , 
пр едвар и тел ьн о сегм ен ти р ован н ы е D IC O M  и V T K .

Д ля им пор та и зо б р а ж ен и й  м огут  бы ть и сп ол ьзован ы  съ ем н ы е н оси т ел и  (C D , D V D  или  
U S B ) л и б о  ф ай л ообм ен н ы е сервисы .

П ер ед  и сп ол ь зов ан и ем  м о ж н о  озн аком иться  с  и н ф ор м ац и ей  о  п о д к л ю ч ен и и  и  
кон ф и гур ац и и  ф ай л о о б м ен н ы х  сер в и сов  в П ун к те 10 .6 .1 . Ф а й л о о б м е н н ы е  с е р в и с ы .

В  р еж и м е р еал ьн ого  в р ем ен и  вы бер и те зн ач ок  Image Import (И м п ор т  и зобр аж ен и я ). В  
в ы падаю щ ем  м ен ю  в ы бер ите н уж н ы й м ехан и зм  и м пор та и н уж н ы е и зобр аж ен и я. 
О д н о в р ем ен н о  м о гу т  бы ть и м порти рован ы  неск олько и зобр аж ен и й .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е : И м п орти р ован н ы е геом ет р и ч еск и е структуры  м огут
и спол ьзоваться  тол ьк о в сп равочн ы х целях, нап рим ер , чтобы  оп р ед ел и ть  ан атом и ч еск и е  
о со б е н н о ст и  д о  начала картирования. Д ля п од тв ер ж ден и я  п ол ож ен и я  катетера и сп ол ь зуй т е  
д р у ги е  м етоды  в изуал и заци и , так и е как р ен т ген оск оп и я  или эхок арди огр аф и я .

И м п ор ти р ован н ы е геом ет р и ч еск и е струк туры  м о гу т  бы ть вы ровнены  тол ьк о п осл е  
создан и я  с п ом ощ ь ю  програм м ы  м и н и м ум  о д н о й  ан атом и ч еск ой  карты. И н стр ум ен ты , 
которы е п о м о гу т  о су щ ест в и ть  и м п ор т и зо б р а ж ен и й  и вы равнивание п ол ож ен и я  
геом ет р и ч еск и х  структур  на картах, расп ол агаю тся  во вкладке Alignment (В ы р авни ван ие) 
на л ю б о м  эк р ан е в р еж и м е р еал ьн ого  врем ени.

Сегментация

И н стр у м ен т  Image Import (И м п ор т  и зо б р а ж ен и й ) п озвол я ет  им порти ровать р ан ее  
п ол уч ен н ы е и зо б р а ж ен и я  в ф ор м ате D IC O M . П оль зов ател ь ск и й  и н тер ф ей с п о д д ер ж и в а ет  
сегм ен тац и ю  и зу ч а ем о й  кам еры  сер дц а . С егм ентац ия осущ еств л я ется  с  п ом ощ ью  
п р огр ам м н ого  о б есп еч ен и я  ГГК-S N A P . И н ф ор м ац и ю  п о  и сп ол ьзов ан и ю  и н стр ум ен та  
сегм ен тац и и  см . в д о к у м ен та ц и и  п о  п р огр ам м н ом у о б ес п еч ен и ю  IT K -S N A P  на сай те  
h ttp ://w w w .itk sn ap .org .
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П р огр ам м н ое о б ес п еч ен и е  IT K -S N A P  п озвол я ет  и спол ьзовать  и зобр аж ен и я  в ф ор м ате  
D IC O M , п ол уч ен н ы е при стандартн ы х п р о ц ед у р а х  К Т  или М Р Т . О дн ак о различия настр оек  
р азны х аппаратов К Т  и М Р Т  м огут  н е п озвол и ть сегм енти р овать  п ол уч ен н ы е и зобр аж ен и я  
с п ом ощ ь ю  п р огр ам м н ого  о б есп еч ен и я  IT K -S N A P . П ер ед  нач алом  испол ьзован ия  
пр огр ам м н ого  о б есп еч ен и я  IT K -S N A P  у б ед и т есь , что  и зобр аж ен и я, обы ч н о и сп ол ьзуем ы е  
в л аборатори и , м огут  бы ть адек ватно сегм ен ти р ован ы  с п ом ощ ь ю  эт о г о  пр огр ам м н ого  
о бесп еч ен и я .

Импорт предварительно сегментированных изображений

И н стр у м ен т  Image Import (И м п ор т и зо б р а ж ен и й ) так ж е п озв ол я ет  им портировать  
пр едвар и тел ьн о сегм ен ти р ован н ы е и зобр аж ен и я  в ф ор м атах D IC O M  и V T K .

Примечание: Д ля к ор р ек тного вы полнения и м пор та п ер ед  и м п ор ти р ован и ем  ф айла  
D IC O M  пользователь д о л ж е н  проверить, является ли ф айл п р едвар ител ьн о  
сегм ен ти р ован н ы м  или нет.

П ер ед  и сп ол ь зов ан и ем  м ехан и зм а  програм м ы  для им п ор та  и зо б р а ж ен и й  н е о б х о д и м о  
у бед и ть ся , что п од д ер ж и в аю тся  пр едвар и тел ьн о  сегм ен ти р ован н ы е ф айлы  V T K . 
П р огр ам м н ое о б ес п еч ен и е  п о д д ер ж и в а ет  типы  т р еугол ь н ой  сетки н абор а  дан н ы х для ( I )  
н естр ук тур и р ован н ой  сетки  и (2 )  п ол и дан н ы х в сл ед у ю щ и х  ф орм атах: ( I )  стары й ф ор м ат  
A S C II и (2 )  X M L .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Н е  в води те дан ны е, п о  которы м  м о ж н о  устан ов и ть  л и чн ость  
пациента, в откры ты е поля, н е п р ед н азн ач ен н ы е дл я  указани я и н ф ор м ац и и  о  пац и ен те, а 
такж е н е указы вайте их в и м ен и  ф айлов, и м п ор ти р уем ы х в си ст ем у  картирования R hythm ia.

10.4 Режим просмотра

Д ля д о ст у п а  к эк ран у  и ф ун кц иям  р еж и м а п р осм отр а  на ст ар товом  эк р ан е щ елк ни те пункт  
Review (П р осм отр ). В ы б ер и т е  и с сл ед о в а н и е для п р осм отр а  из сп и ск а  д о ст у п н ы х  и наж м ите  
Review S tu d y  (П р осм от р  и ссл едов ан и я ) для начала п р осм отр а  (Р и су н о к  69).

И сп о л ь зу й т е р еж и м  п р осм отр а  для п р осм отр а , анализа и  редак тировани я карт и  дан н ы х  
у ж е  зав ер ш ен н ы х и ссл едов ан и й . И н стр ум ен ты  п о сл еп р о ц ед у р н о го  п р осм отр а  аналогичны  
ин струм ен там , и сп ол ь зуем ы м  в и ссл ед о в а н и и  в р еж и м е р еал ь н ого  врем ен и .
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Рисунок 69. Э кран  р еж и м а п р осм отр а  (п р и м ер )

Экран режима просмотра включает следующие элементы:

A . В кладка р еж и м а р еал ь н ого  в рем ен и
B . В кладка р еж и м а п р осм отр а
C . В кладка р еж и м а кон ф и гур ац и и
D. С и стем н ы е настр ойк и
E . П ои ск  п о  п ол ю  и ссл едов ан и я
F . С п и сок  в сех  д о ст у п н ы х  и ссл едов ан и й
G . К н оп к а и м п ор та  и ссл едов ан и я
H . К н оп к а ар хи в и р ован и я /эк сп ор та и ссл едов ан и я
I. К н оп к а удал ен и я  и ссл едов ан и я

10.4.1 Динамический просмотр

Д и н ам и ч еск и й  п р осм отр  уп р ощ ает  п р осм отр  дан н ы х карты и  е е  редак тировани е. 
Д и н ам и ч еск и й  п р осм отр  м о ж ет  бы ть активирован как в р еж и м е п р осм отр а , так и  в р еж и м е  
р еал ьн ого  в рем ен и .

10.4.2 Отображение положения катетера в режиме реального 
зарегистрированного положения в области трехмерного просмотра

времени или

О то б р а ж ен и е р еал ь н ого  или зар еги ст р и р ов ан н ого  п ол ож ен и я  катетера м о ж н о  вы брать  
щ елчк ом  со о т в ет ст в у ю щ ей  кнопки в л ев о м  в ер хн ем  у гл у  о бл асти  т р ех м ер н о го  пр осм отр а. 
П р и  о т о б р а ж ен и и  п ол ож ен и я  катетера в р еж и м е р еал ьн ого  в рем ен и  в и дн о  т ек ущ ее  
п о л о ж ен и е  катетера, в т о  время как в р еж и м е п р осм отр а  катетер в и зуал и зи р уется  в 
п ол ож ен и и , в к отор ом  он  бы л при п ол уч ен и и  и н ф ор м ац и и  о  р ассм атр и в аем ом  сер д еч н о м  
сок ращ ен ии . П о  м ер е  в ы бора п ол ь зов ател ем  р азны х сок ращ ен и й  для п р осм отр а  
обн ов л я ю тся  п ол ож ен и я  катетера в ок н е п р осм отр а  и  элек тр ограм м ы  на граф ике п р осм отр а  
сер д еч н ы х  сокращ ений .

Примечание; Е сл и  катетер н е  в и зуал и зир овался  пр и  с б о р е  и н ф ор м ац и и  о  сер д еч н о м  
сок ращ ен ии , о н  н е  б у д е т  в и зуал и зир оваться  и  на  эк р ан е п р осм отр а  т р ех м ер н о го
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и зобр аж ен и я  при п р о см о тр е  и н ф ор м ац и и  о б  эт о м  сокращ ении .

10.4.3 Блуждающий зонд

И н стр у м ен т  б л у ж д а ю щ и й  зо н д  (Р и сун ок  7 0 ) со зд а н  сп ец и ал ьн о  для оц ен к и  бол ьш ого  
количества дан ны х, ч то  хар ак терн о  для карт R hythm ia.

Р асп ол ож и в  б л у ж д а ю щ и й  зо н д  на л ю б о м  м есте карты, м о ж н о  отобр ази ть  сл ед у ю щ у ю  
и н ф ор м ац и ю  для бл и ж ай ш ей  за п и си  электрограм мы :

• П о л о ж ен и е  л ю б о г о  катетера, о тсл еж и в а ем о го  во время за п и си  электрограм м ы ;
• У н и п оля р н ы е и бип ол яр ны е электрограм м ы .

Д ля п р осм отр а  и н ф ор м ац и и  о  к он кр етном  п о л о ж ен и и  на карте щ елкните Roving Probe 
(б л у ж д а ю щ и й  з о н д ) на эт о м  м есте или п ер етащ и те его  вдоль и н т ер есу ю щ ей  о бл асти  для  
п р осм отр а  и зм ен ен и й  парам етров эл ек тр ограм м  п о  х о д у  д в и ж ен и я  б л у ж д а ю щ его  зон д а .

Рисунок 7 0 . И сп ол ь зов ан и е б л у ж д а ю щ его  зо н д а  (п р и м ер )

Примечание; Д ля оп р ед ел ен и я  п ол ож ен и я  катетера м о ж ет  возни кн уть н е о б х о д и м о ст ь  
сделать  его  видим ы м .

Примечание; М о ж е т  возни кн уть н е о б х о д и м о ст ь  добав и т ь  н уж н ы е си гн алы  ун и п ол я р н ого  
и би п ол я р н ого  эл ек тр одов  на граф ик п р осм отр а  сер д еч н ы х  сок ращ ен ий .

Примечание; Е сть  в о зм о ж н о ст ь  п р осм отр ет ь  доп ол н и тел ь н ы е электрограм м ы , 
зап и сан н ы е в т о  ж е  время, п ут ем  доб а в л ен и я  со о т в ет ст в у ю щ и х  си гн алов  на график  
сер д еч н ы х  сок ращ ен ий .

10.4.4 Просмотр наиболее ранних точек активации

Б л уж д аю щ и й  зо н д  м о ж ет  п ом оч ь  най ти  н а и б о л ее  р ан н и е точк и  активации на картах  
в р ем ен и  активации у н и п о л я р н о го  и  би п ол я р н ого  эл ек тр о д о в  (Р и су н о к  71 ). О братите  
вни м ани е, ч то  эт а  ф ункция н е  р а б о та ет  на д р у ги х  ти п а х  карт (т .е . на картах нап ряж ения и  
ф р ак ц и он и р ов ан и я ).

Д ля  оп р ед ел ен и я  н а и б о л ее  р ан н и х  точ ек  активации на картах в рем ен и  активации  
у н и п о л я р н о го  и  б и п ол я р н ого  эл ек тр одов  в р еж и м е р еал ьн ого  в р ем ен и  или р еж и м е  
п р осм отр а  п о м ест и т е  б л у ж д а ю щ и й  зо н д  на  и н т ер есу ю щ у ю  обл асть  на карте и  вы полните  
о д н о  из с л ед у ю щ и х  дей стви й:
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Н аж м и те правой к н опк ой  мы ш и на R o v in g  P r o b e  (б л у ж д а ю щ и й  зо н д ) и вы берите  
пункт S h o w  E a r lie s t  (П оказать н а и б о л ее  р ан н и е) во вспл ы ваю щ ем  м еню ;
Н ав еди те курсор  на R o v in g  P r o b e  (б л у ж д а ю щ и й  зо н д ) и н аж м и те клавиш у Н .

Р и с у н о к  71. И сп ол ь зов ан и е б л у ж д а ю щ его  зо н д а  для п ои ск а  н а и б о л ее  р анн ей  точки
активации (п р и м ер )

П ри  вклю чен ии  ф ун кц ии  о т о бр аж ен и я  н а и б о л ее  р ан н ей  активации эл ек тр оды  с  н а и б о л ее  
р анн ей  активацией в обл асти  п ои ск а  б у д у т  п о д св еч ен ы  и  ст ан ут  к р уп нее, чем  д р у ги е  
элек троды . У н и п оля р н ы е и би п ол яр н ы е кривы е о т м еч ен н о го  эл ек т р о д а  отобр аж аю тся  в 
р еж и м е граф ика п р осм отр а  сер д еч н ы х  сок р ащ ен и й  дл я  п р осм отр а  п ол ь зов ател ем  
эл ек тр ограм м  д о  о сущ ест в л ен и я  дал ь н ей ш и х дей ст в и й . Е сл и  пол ьзовател ь удал и т  эл ек тр од  
с н а и б о л ее  р ан н ей  активацией или отк лон ит се р д е ч н о е  сок р ащ ен и е, со д е р ж а щ ее  эл ек тр од  с  
н а и б о л ее  р ан н ей  активацией, п од св еч ен н ы м  ст а н ет  сл ед у ю щ и й  эл ек тр од  или эл ек тр оды  с  
н а и б о л ее  р ан н ей  активацией в рам ках обл асти  поиска.

О бласть п ои ск а  эл ек тр од а  с  н а и б о л ее  р ан н ей  активацией сдв и гается  и  и зм ен я ется  п о  м ере  
того , как пользователь п ер ем ещ а ет  б л у ж д а ю щ и й  зо н д  п о  карте. О п р едел ен н ы й  
п ол ь зов ател ем  р а д и у с  п ои ск а  сохр ан я ется  и восстанавли вается  при  п о в то р н о м  откры тии  
иссл едов ан и я .

М о ж ет  п отребоваться  лиш ь в р ем ен н о е  в кл ю чен ие р еж и м а S h o w  E a r lie s t  (П оказать  
н а и б о л ее  ранн ие). В  эт о м  сл уч ае пол ьзовател ь д о л ж е н  наж ать л ев ую  кнопк у м ы ш и, а за т ем  
клавиш у CTRL, перетаскивая б л у ж д а ю щ и й  зо н д . Р еж и м  ото б р а ж ен и я  н а и б о л ее  р анн ей  
активации б у д е т  вы клю чен пр и  отп уск ан и и  клавиш и CTRL или л ев ой  кн опк и мы ш и.

10.4.5 Редактирование карт

П ри  ди н а м и ч еск о м  п р о см о тр е  пол ьзовател ь м о ж ет  отр едак ти ровать  к аж дую  точ к у  на  
карте. Н априм ер , п о сл е  вы бора эл ек тр ограм м ы  м ож но:

• и зм ени ть ком м ен тар и и  о  в р ем ен н ы х рам ках для в ы бр анн ой  электрограм м ы ;
• удал ить вы бранн ую  эл ек трограм м у;
• отклонить в се  с е р д е ч н о е  сок р ащ ен и е (за п и си  н е  удал я ю тся  и з си стем ы  пол н остью ; 

пока о н и  отк лон ен ы , он и  удал я ю тся  с  карты и  н е  и сп ол ьзую тся . П ол ь зов ател ь  м ож ет  
принять с е р д е ч н о е  сок р ащ ен и е, п о сл е  ч его  о н о  б у д е т  в озв р ащ ен о  на карту);

• пом ети ть эл ек тр ограм м ы  как v ia b le  (ж и зн е сп о с о б н а я  ткань) или scar (р убец );
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• пом ети ть  т р ех м ер н о е  п о л о ж ен и е  элек трограм м ы  как scar (р у б ец ), d ou b le  (у д в о ен и е),  
la te  (зап азды в ан и е), fraction ated  (ф рак ц и он и ров ан н ы й ) или other (д р у го е ).

10.5 Архивирование и экспортирование исследования

И ссл ед о в а н и е  м о ж ет  бы ть эк сп ор ти р ов ан о  на съ ем н ы й  н оси т ел ь  или в о б щ и е  ф айловы е  
р есу р сы  с  эк ран а р еж и м а п р осм отр а  (Р и сун ок  69).

С и н ф ор м ац и ей  о  п од к л ю ч ен и и  и кон ф и гур ац и и  о б щ и х  ф ай ловы х р есу р со в  м о ж н о  
п р едвар и тел ьн о  озн аком иться  в П ун к те 10 .6 .1 . Ф а й л о о б м е н н ы е  с е р в и с ы .

Н аж м и те на  Archive/Export (А р хи ви ров ать /эк сп ор ти р ов ать ), ч тобы  вой ти  в и н ст р ум ен т  
эк сп ор ти р ован и я  и ссл едов ан и й . В  вы п адаю щ ем  м ен ю  в ы бер ите нуж н ы й  м ехан и зм  
эк спор ти р ован ия. П о сл е  начала эк сп ор ти р ован и я  б у д е т  отобр аж ать ся  п р о гр есс  вы полнения  
(Р и су н о к  72 ).

Р ан ее ар хи в и р ов ан н ое и ссл ед о в а н и е  м о ж ет  бы ть так ж е и м п ор ти р ов ан о  ч ер ез вкладку  
R e v ie w  (П р осм отр ).

С и стем а для картирования R h yth m ia  п р ед усм атр и в ает  б езо п а сн о ст ь  л и ч н ой  и н ф ор м ац ии  
пациента, дел ая  ан он и м н ы м и  дан н ы е пациента, в веден н ы е в п р ед н азн ач ен н ы е для эт о го  
поля систем ы .

П р и м е ч а н и е : Ч тобы  сохр ан и ть  с в о б о д н о е  м ест о  на ж ест к ом  д и ск е  р абоч ей  станции , 
р егул ярн о ар хи в и р уй те дан н ы е и ссл ед о в а н и й  и удал я й те у ж е  архивирован ны е  
и ссл едов ан и я  при  отсутств и и  н е о б х о д и м о ст и  в ни х.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е : Н е  в води те дан ны е, п о  которы м  м о ж н о  устан ов и ть  л и чн ость  
пациента, в откры ты е поля, н е п р ед н азн ач ен н ы е для указани я и н ф ор м ац и и  о  пац иенте, а 
такж е н е  указы вайте и х  в и м ен и  ф айлов, и м п ор ти р уем ы х в си ст ем у  для картирования  
R hythm ia.

Wumf ж) Нгжш <1—  Ъ м  о* (Ни w rtn* W*

М.ТМ Ъ»*ша

Рисунок 72 . И нди каторы  вы полнения для п р о ц есса  эк сп ор ти р ован и я  иссл едов ан и я .

10.5.1 Экспорт MATLAB

С эк ран а р еж и м а п р осм отр а  дан н ы е и ссл едов ан и я  м огут  бы ть эк спор ти р ован ы  в файл,
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сов м ести м ы й  с  M A T L A B , п утем  в ы бора зн ачка Export (Э к сп ор ти р овать ) в M A T L A B . 
В ы бер и те т р е б у е м о е  и ссл ед ов ан и е. В ы б ер и т е  н у ж н о е  м ест о  сохр ан ен и я  эк сп о р ти р у ем о го  
ф айла из вы п адаю щ его  списка. В ы б ер и т е  н уж н ы й  вариант эк сп ор ти р ован и я  в вы падаю щ ем  
м ен ю  Export As (Э к сп ор ти р овать  как) (Р и су н о к  73):

• M A T L A B  -  М ар D ata  B a s ic  (базов ы е дан н ы е картирования): эк сп о р т и р у ет  дан н ы е  
эл ек тр и ч еск и х  и анатом и ческ и х  и ссл едов ан и й .

• M A T L A B  - М ар  D ata  A d van ced  (р асш и р ен н ы е дан н ы е картирования): о сн ов ан  на  
б а зо в о м  эк сп о р т е  и вклю чает дан н ы е ун и п ол я р н ы х и  би п ол яр н ы х элек трограм м .

• M A T L A B  - A b la tion  D ata  B a s ic  (базов ы е дан н ы е абляции): эк сп о р т и р у ет  дан н ы е о  
сеа н са х  Р Ч -в оздей ств и я , св о д н ы е зн ач ен и я  A u to T a g  и расставл ен н ы е вручн ую  м етки. 
Э т о т  эк сп о р т  со в м ест и м  тол ьк о с  и ссл едов ан и я м и , создан н ы м и  в п р огр ам м н ом  
о б ес п еч ен и и  си стем ы  картирования R h yth m ia  H D x  в ер си и  4 .0 .1  и  б о л е е  п о зд н и х  
версий , которы е со д ер ж а т  дан н ы е абляции.

• M A T L A B  - A b la tio n  D ata  A d van ced  (р асш и р ен н ы е дан н ы е абляции): вклю чает все  
дан н ы е из эк сп ор та  базов ы х дан н ы х абляции и д оп ол н и тел ь н ы е дан ны е, так ие как 
дан н ы е кривы е ф ун кц ии  D irectS en se , си ла, п ол ож ен и я  кончика абл я ц и он н ого  
катетера и  р еф ер ен т н ы е сигналы  Э Г М . Э т о т  эк сп ор т  со в м ести м  тол ьк о с  
и ссл едов ан и я м и , создан н ы м и  в п р огр ам м н ом  о б есп еч ен и и  си стем ы  картирования  
R h yth m ia  H D x  в ер си и  4 .0 .1  и б о л е е  п о зд н и х  в ерсий , которы е со д е р ж а т  дан н ы е  
абляции.

П р и м е ч а н и е : Ф ун к ц и и  эк сп о р та  р асш и р ен н ы х дан н ы х картирования M A T L A B  и  эк сп ор та  
р асш и р ен н ы х дан н ы х абляции M A T L A B  до ст у п н ы  н е на в сех  си ст ем а х  дл я  картирования  
R h yth m ia  H D x .

Р и с у н о к  73. Э кран эк сп ор ти р ован и я  M A T L A B  

1 0 .6  Р е ж и м  к о н ф и г у р а ц и и

Д ля добав л ен и я  или вы бора катетеров, ш абл он ов  и ссл ед о в а н и й  или Ф И О  врачей в ой д и те в 
экран кон ф и гур ац и и  (Р и сун ок  74 ). Д ля д о ст у п а  к эк ран у  и ф ун кц иям  кон ф и гур ац и и  на  
стартовом  эк ран е н аж м и те на пун кт C o n fig u r e  (К он ф игурац ия).
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Р и с у н о к  74 . Э кран кон ф и гур аци и  

Э кран кон ф и гур ац и и  вклю чает сл ед у ю щ и е элем енты :

• Catheter Catalog (К атал ог катетеров) - П ри м ен я ется  для п р осм отр а , добав л ен и я , 
удал ен и я  или редактирования катетеров , указанн ы х в каталоге.

• Physicians (В р ач и ) - П ри м ен я ется  для пр осм отр а , добав л ен и я , у д ал ен и я  или  
редак тировани я сп и ск а  врачей.

• Study Templates (Ш абл он ы  и ссл ед о в а н и й ) - П р и м ен я ется  для п р осм отр а , добав л ен и я , 
удал ен и я  или редак тировани я д о ст у п н ы х  ш абл он ов  и ссл едов ан и й .

• Configure Ablation Gen. (К он ф и гурац и я  ген ер атор а  для абл яц и и ) - П ри м ен я ется  для  
вы бора п о д х о д я щ ег о  ген ер атор а для абляции.

10.6.1 Файлообменные сервисы

Примечание: Д анн ая  ф ункция м о ж ет  бы ть н ед о ст у п н а  в ваш ем  р еги он е .

С и стем а для картирования R h yth m ia  м о ж ет  п од дер ж и в ать  п р о в о д н о е  с о е д и н е н и е  Ethernet, 
к от ор ое о б есп еч и в а ет  сл ед у ю щ и е в озм ож н ости :

• И м п ор ти р ов ан и е К Т - или М Р Т -, а так ж е пр едвар и тел ьн о  сегм ен ти р ован н ы х  
и зо б р а ж ен и й  ч ер ез сет ев о е  с о е д и н е н и е  на сер в ер  W in d o w s или L inux;

• Э к сп ор ти р ов ан и е и и м п ор ти р ован и е и ссл ед о в а н и й  ч ер ез се т ев о е  со е д и н ен и е  на  
сервер  W in d o w s или L in u x  или с  них;

П одк л ю ч и те кабель E thernet к р а б о ч ей  станц ии . Д р у го й  к он ец  кабеля д о л ж е н  бы ть  
п од к л ю ч ен  к ц ел ев ой  сети , гд е  п р о и сх о д и т  х р а н ен и е  дан ны х.

Ч тобы  начать и спол ьзовать  се т ев о е  хр ан и л и щ е, н е о б х о д и м о  кон ф и гурировать новы й  
ф а й л ообм ен н ы й  сер в и с  в п р огр ам м н ом  о б ес п еч ен и и  R hythm ia . Н а  вкладке кон ф и гур ац и и  
вы берите FOe Shares (Ф ай л ообм ен н ы й  сер в и с). П оя ви вш ееся  д и а л о го в о е  ок н о  со д ер ж и т  
сл ед у ю щ у ю  ин ф ор м ац ию :

• Name (И м я ) - З а д а н н о е  п ол ь зов ател ем  н азван и е ф а й л о о б м ен н о го  сервиса. П о сл е  
сохр ан ен и я  назван и е ф а й л о о б м ен н о го  сер в и са  появится  в л ев ой  к ол он ке сп и ск а  
ф а й л ообм ен н ы х сервисов .
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• Share Path (О бщ и й  путь) - В  д а н н о м  п ол е н е о б х о д и м о  указать полны й путь к 
н у ж н о м у  хр ани ли щ у.

• User Name and Password (И м я п ол ьзовател я  и  п ароль) - У ч етн ы е дан н ы е  
пользователя, и м ею щ его  д о ст у п  к хр ан и л и щ у в сети .

Примечание: В ы ш еук азан н ое н е является уч етн ы м и  дан ны м и, н ео б х о д и м ы м и  для в х о д а  в 
си ст ем у  для картирования RJiythmia.

• Prompt for Password Each Time (З а п р о с  пароля при  к аж д ом  п од к л ю ч ен и и ) - В 
да н н о й  граф е н е о б х о д и м о  п оставить отм етку, есл и  пол ьзовател ь н е х о ч ет , чтобы  
пароль бы л со х р а н ен  в си стем е , а запраш ивался каж ды й раз при  п о д к л ю ч ен и и  к 
ф а й л о о б м ен н о м у  серв и су .

Примечание: Е сл и  пользователь п р ед п оч т ет  сохр ан и ть  пароль, о н  б у д е т  за п и са н  
програм м ны м  о б есп еч ен и ем .

• Test Connection (П р оверк а со ед и н ен и я ) - Д анная кнопка п р ов ер я ет со е д и н ен и е  с  
сетевы м  хр ан и ли щ ем . П р и  эт о й  п р ов ер к е обр ащ ен и я  к хр ан и л и щ у н е  п р о и сх о д и т .

Н а Р и сун к е 75  показан  п р о ц есс  со зд а н и я  ф а й л о о б м ен н о го  сер в и са  и  пр овер ки  соеди н ен и я . 
С и стем а п о д д ер ж и в а ет  к он ф и гур ац и ю  н еск ольки х ф а й л о о б м ен н ы х  сервисов .

Рисунок 75. П ровер к а п одк л ю ч ен и я  к ф а й л о о б м ен н о м у  сер в и су  

Поиск и устранение неисправностей

П ри  п о т ер е  связи  с  бол ь н и ч н ой  сетью  и з-за  отказа сет и  или ф и зи ч еск ой  н еи сп р авн ости  
ф ункция им порти рован ия и эк сп ор ти р ован и я  ч ер ез сеть  б у д е т  н ед о ст у п н а .

Е сл и  им п ор ти р ован и е или эк сп ор ти р ов ан и е н е  м о ж е т  бы ть о су щ ест в л ен о  ч ер ез  
ф ай л ообм ен н ы й  сер в и с и з-за  отк аза  сет и  или ф и зи ч еск ой  н еи сп р ав н ости , в осп ол ь зуй т есь  
съ ем ны м и носи тел ям и  (C D , D V D  или  U S B ). У ж е  им п ор ти р ован н ы е файлы  б у д у т  
п о -п р еж н ем у  д о ст у п н ы  в си ст ем е  R hythm ia .

Е сл и  н е удает ся  п одк л ю чи ться  к хр ан и л и щ у, у б ед и т е сь  в правильн ости  в в еден н ы х уч етн ы х  
дан н ы х и и н ф ор м ац и и  о  серв ер е.

Примечание: П ри и м п ор те и зо б р а ж ен и й  п р о и сх о д и т  тол ьк о считы вание, обр ащ ен и я  к сети

95



н е п р о и сх о д и т . П ри  и м п ор ти р ован и и  К Т - или М Р Т  сн им ков  си стем а  R h yth m ia  пол уч ает  
файлы , н о  н е отправляет никакой и н ф ор м ац ии , с п о со б н о й  повлиять на р а б о ту  бол ьн и ч н ой  
сети.

Примечание: Д анная ф ункция р аботает  при наличии п одк л ю ч ен и я  к си гн ал ь н ой  станции  
или д р уги м  к ом п он ен там  си стем ы  л и б о  б е з  него.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: С и стем у  для картирования R H Y T H M IA  H D x  м о ж н о  подклю чать  
тольк о к н а д еж н о й  сети.

1 0 .7  С и с т е м н ы е  н а с т р о й к и

Д ля д о ст у п а  к эк ран у и ф ун кц иям  си стем н ы х н астр оек  н аж м и те на зн ач ок  S y s te m  S e tt in g s

(си ст ем н ы е н астр ойк и) ^ 3  на стартовом  эк ран е (Р и су н о к  1). И сп о л ь зу й т е  экран  
си стем н ы х н астр оек  си стем ы  (Р и су н о к  7 6 ) для то го , чтобы  вводи ть или изм енять осн овн ы е  
настройк и  си стем ы , наприм ер, дату  и время, пароль для в х о д а  в си стем у , правила за п р о са  
пароля и аутенти ф и кац ии , настройк и  клавиатуры  и мы ш и, а такж е настройк и  экрана. 
Д о ст у п  к эт о м у  р еж и м у  р азр еш ен  тол ьк о автор изован ны м  пользователям , и м ею щ и м  
пароль.

Р асш и р ен н ы е настройк и  и сп ол ь зую тся  тольк о работни кам и тех н и ч еск о й  п о д д ер ж к и  
ком пан ии  «Б о сто н  С айентиф ик».

А В С D

System Settfogs

>Ц чвс4 U u p . .  tfc-.'

in.., I

♦ f

Back to  Setup

JE F G H I
Рисунок 76. Э кран си стем н ы х настр оек  

Экран системных настроек включает следующие элементы:

A . P o w er  M an agem en t (У п р ав л ен и е пи тан ием )
B . M o u se  &  K eyb oard  (М ы ш ь и клавиатура)
C . D isp la y  S ettin gs (Н астрой к и  экрана)
D. E ject C D /D V D  (И звлечь C D /D V D )
E . E xport S ystem  D atab ase (D B ) (Э к спор ти р овать  б азу  дан н ы х си стем ы )
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F. Import System Database (D B) (Импортировать базу данных системы)
G. Login Password (Логин/пароль)
H . Advanced Study Export (Расширенный экспорт исследования)
I. Advanced (Расширенные функции)
J. Back to Study Report (Назад к настройке исследований)

11. РУКОВОДСТВО п о  УСТРАНЕНИЮ НЕПОЛАДОК ПРОГРАММНОГО 
ОБЕСПЕЧЕНИЯ

Таблица 9. Руководство по устранению неполадок программного обеспечения
Код Заблокированные 

данные
Сообщение об ошибке Значение Уетранение

1002 Картирование
Сила
DireetSense

Cannot establish 
eonneetion to the Signal 
Station 
(He удаетея 
уетановить 
еоединение e 
еигнальной етанцией 
(СО)

Рабочая станция не 
может установить 
сетевое соединение с 
СС. Наиболее 
вероятная причина —  
отсутствие гштания СС 
или отсоединение, 
негшотное 
подсоединение или 
повреждение сетевого 
кабеля.

1. Убедитесь, что питание СС 
включено.
2. Проверьте правильность 
подсоединения и отсутствие 
повреждений сетевого кабеля.
3. Если сетевой кабель подсоединен 
и не поврежден, а ошибка 
сохраняется, перезапустите СС.
4. Если ошибка сохраняется более 1
минуты, свяжитесь со службой 
технической поддержки компании 
«Бостон Сайентифик».____________

1003 Картирование
Сила
DireetSense

Data flow from the 
Signal Station has been 
interrupted (Поток 
данных от сигнальной 
станции был прерван).

СС и рабочая станция 
соединены, но рабочая 
станция не может 
получить данные о 
сердце.

1. Убедитесь, что волоконно- 
оптический кабель, связывающий 
СС и рабочую станцию, правильно 
подсоединен и не поврежден.
2 . Убедитесь, что два светодиодных 
индикатора рядом с оптическим 
коннектором на задней части 
рабочей станции включены и 
мигают.
3. Если ошибка сохраняется, 
перезагрузите СС.
4. Если ошибка сохраняется,
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик».____________________

1004-2 Картирование Internal error detected 
(Обнаружена 
внутренняя ошибка).

СС и рабочая станция 
соединены, но рабочая 
станция не может 
получить данные о 
положении катетера.

1. Перезапустите СС.
2. Если ошибка сохраняется,
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик».____________________

1005 Картирование
Сила
DireetSense

Internal error detected 
(Обнаружена 
внутренняя ошибка).

Необычная частота 
данных о сердце.

1. Перезапустите СС.
2. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик».
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Код Заблокированные
данные

Сообщение об ошибке Значение Устранение

1008 Н/П Signal latency o f over 
[sec] detected due to 
impedance localization 
(Обнаружена задержка 
сигнала более [секунд] 
из-за импедансной 
локализации).

Слишком большое 
количество катетеров 
отслеживаются 
одновременно.

1. Используйте панель выбора 
катетеров, чтобы скрыть все 
катетеры, которые не надо 
визуализировать.
2. Если ошибка сохраняется, 
закройте и снова запустите 
исследование.
3. Если ошибка сохраняется, 
перезагрузите рабочую станцию и 
снова запустите исследование.

1009 н/п Beat latency o f over 
[sec] detected 
(Обнаружена задержка 
сердечного 
сокращения более 
[сек]).

Один или несколько 
параметров сердечного 
сокращения 
вычисляются слишком 
долго.

Создайте новую карту и проведите 
автоматическую инициализацию 
или за1фойте и снова запустите 
исследование.

1101 Н/П bitemal error detected 
(Обнаружена 
внутренняя ошибка).

На СС установлено
неподходящее
встроенное
программное
обеспечение.

Свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1102 н/п Internal error detected 
(Обнаружена 
внутренняя ошибка).

Неподходящая версия 
программного 
обеспечения 
отслеживания.

Свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1105-2 Картирование Not connected to 
Magnetic Localization 
System. (Нет связи с 
системой магнитной 
локализации).

Данные от
компонентов системы 
локализации не 
поступают.

1. Убедитесь, что СС включена.
2. Если ошибка сохраняется, 
проверьте соединения между СС и 
генератором локализации.
3. Если ошибка сохраняется, 
перезапустите СС.

1106 Н/П Signal Station 
overheating detected. 
(Обнаружен перегрев 
сигнальной станции).

Внутренняя 
температура СС 
приближается к 
эксплуатационному 
пределу.

1. Убедитесь, что СС не накрыта, а 
вентиляционные отверстия не 
заблокированы. Устраните 
факторы, ухудшающие 
вентиляцию.
2 . Убедитесь, что охлаждающие 
вентиляторы работают.
3. Если охлаждающие вентиляторы 
не работают, прекратите 
использование системы и 
свяжитесь со службой технической 
поддержки компании «Бостон 
Сайентифик»

1107 Картирование Signal Station reached 
critical temperature 
levels. (Сигнальная 
станция достигла 
уровня критической 
температуфы).

Внутренняя 
температура СС 
достигла
эксплуатационного
предела.

1. Убедитесь, что СС не накрыта, а 
вентиляционные отверстия не 
заблокированы. Устраните 
факторы, ухудшающие 
вентиляцию.
2 . Убедитесь, что охлаждающие 
вентиляторы работают.
3. Если охлаждающие вентиляторы 
не работают, прекратите 
использование системы и
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свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1108 Н/П Signal Station hardware 
error detected. 
(Обнаружена ошибка 
аппаратного 
обеспечения 
сигнальной станции).

CC потребляет больше 
желаемого зфовня 
мощности.

1. Продолжайте пользоваться 
системой в течение примерно 10 
минут, следя за возможным 
возникновением отклонений в 
работе.
2. Если ошибка сохраняется, 
перезапустите СС.
3. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик» и продолжайте 
пользоваться системой, если 
служба технической поддержки 
компании не укажет иного.

1109 Н/П Signal Station hardware 
error detected. 
(Обнаружена ошибка 
аппаратного 
обеспечения 
сигнальной станции).

Уровень потребляемой 
СС мощности достиг 
эксплуатационного 
предела.

Выключите питание СС и 
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1110 Н/П Signal Station hardware 
error detected. 
(Обнаружена ошибка 
аппаратного 
обеспечения 
сигнальной станции).

Уровень напряжения в 
одной из линий СС 
недостаточен.

Выключите питание СС и 
свяжитесь со службой технической 
поддержки компании «Бостон 
Сайентифик»

1111 Картирование
Сила
DirectSense

Incorrect hardware 
version.
(Неподходящая версия
аппаратного
обеспечения).

Возникло
несоответствие между 
версиями 
программного и 
аппаратного 
обеспечения.

Свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1112 Картирование
Сила
DirectSense

Incorrect hardware 
version.
(Неподходящая версия
аппаратного
обеспечения).

Возникло
несоответствие между 
версиями 
программного 
обеспечения и 
аппаратного 
обеспечения модуля 
формирования тока.

Свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1113-2 Картирование Localization Generator 
is disconnected. 
(Генератор 
локализации 
отключен)

Данные от генератора 
локализации не 
поступают.

Проверьте соединение между 
генератором локализации и СС.

1114-2 Н/П The [device name] 
magnetic sensor is either 
disconnected or broken. 
(Магнитный датчик

Магнитный датчик 
указанного устройства 
отключен от СС или 
поврежден.

1. Проверьте соединения между 
проблемным устройством и СС.
2. Если ошибка сохраняется, 
замените поврежденное устройство
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[название устройства] 
отключен или 
поврежден).

или кабели.

1115-2 Н/П Signal Station error 
detected. (Обнаружена 
ошибка сигнальной 
станции).

Системная ошибка при 
чтении.

1. Перезапустите сигнальную 
станцию.
2. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик»

1201 Картирование
Сила
DirectSense

Communication error 
while reading: [device 
name] (Ошибка связи 
при чтении: [название 
устройства]).

Невозможно 
считывание данных с 
указанного катетера 
или распределительной 
коробки.

1. Отсоедините и затем снова 
подсоедините указанный катетер 
или распределительную коробку
2. Если ошибка сохраняется: а) 
отсоедините катетер или 
распределительную коробку;
Ь) перезапустите СС; с) 
подсоедините катетер или 
распределительную коробку после 
того, как появятся ЭКЕ-сигналы.
3. Если ошибка сохраняется, 
замените катетер или 
распределительную коробку

1203 Н/П Cannot read device 
information while 
ablation is on: [device 
name] (Невозможно 
прочитать 
информацию 
устройства при 
включенном режиме 
абляции: [название 
устройства]).

Невозможность 
прочитать данные с 
указанного устройства 
при абляции.

1. Прекратите абляцию.
2 . Отсоедините и снова 
присоедините проблемное 
устройство.

1204 Картирование Invalid device 
connected: [device 
name] (Подсоединено 
неправильное 
устройство: [название 
устройства]).

Невозможность 
прочитать данные с 
указанного устройства

1. Отсоедините и снова 
присоедините указанное 
устройство.
2. Если ошибка сохраняется: а) 
отсоедините устройство;
Ь) перезапустите СС; с) повторно 
подсоедините устройство после 
того, как появятся ЭКГ-сигналы.
3. Если ошибка сохраняется, 
замените устройство.

1205 Картирование
Сила
DirectSense

The following device(s) 
have expired: [device 
name] (Срок действия 
следующих устройств 
истек: [название 
устройства]).

У указанного 
устройства истек срок 
годности, и оно 
достигло предельно 
допустимого срока.

Замените указанное устройство.

1206 Н/П The following device(s) 
are not for human use: 
[device name] 
(Следующие

Указанное устройство 
ранее уже 
использовали.

Это устройство не может 
применяться в медицинских целях, 
так как ранее оно уже было 
использовано. Для клинического
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устройства не 
предназначены для 
медицинского 
применения: [название 
устройства])._________

применения используйте новое 
стерильное устройство.

1207-2 Н/П Mismatch between Input 
and Output cables 
(Несоответствие 
между кабелями ввода 
и вывода).

Наблюдается 
несоответствие между 
кабелями ввода и 
вывода,
присоединенными к
СС.

1. Убедитесь, что кабели ввода и 
вывода правильно подсоединены, 
как указано в разделе «Подготовка 
к исследованию с картированием» в 
ИНН аппаратного обеспечения 
системы для картирования 
RHVraMIA HDx.
2. Отсоедините кабели и 
подсоедините правильные кабели к 
каждому порту.
3. Если ошибка сохраняется, 
замените кабели или свяжитесь со 
службой технической поддержки 
компании «Бостон Сайентифик»

1208-0
2

Н/П Channels 33-40 on А IN 
are not being sent to the 
recording system 
(Каналы 33-40 на 
входном порте А IN не 
отправляют 
информацию в 
систему регистрации).

Кабель прямого 
подключения 
CardioLab соединен с 
выходным портом А 
OUT. Каналы 33-40 
предназначены для 
абляции, поэтому они 
не видимы на системе 
регистрации._________

Подключите катетер А IN к другим 
каналам, не являющимся каналами 
33-40.

1301 Н/П Magnetically tracked 
catheter is outside of the 
magnetic field or there is 
distortion o f the 
magnetic field.
(Катетер c магнитным 
отслеживанием 
расположен вне 
магнитного поля, или 
наблюдается 
искажение магнитного 
поля)________________

Катетер с магнитным 
отслеживанием вышел 
за пределы магнитного 
поля, которое 
используется для 
отслеживания, или же 
отмечается
выраженное иекажение 
магнитного поля из-за 
помех от металла.

1. Убедитееь, что генератор 
локализации правильно 
раеположен под столом пациента.
2 . Убедитееь, что усилитель 
рентгеноскопического изображения 
и детектор расположены не 
слишком близко; при 
необходимости установите все в 
нужные положения.
3. Убедитееь, что в пределах 
магнитного поля отсутствуют 
дополнительные помехи от металла

1302 Н/П IntellaMap Orion 
catheter deployment 
detection failed. (Отказ 
обнаружения 
размещения катетера 
IntellaMap Orion).

Соетояние размещения 
картирующего 
катетера IntellaMap 
Orion не
обнаруживаетея.

1. Подтвердите состояние 
размещения катетера с помощью 
рентгеноекопии или других 
методов визуализации.
2. Еели картирование происходит в 
вене, потяните катетер назад в 
направлении камеры, пока ошибка 
не иечезнет.
3. Еели ошибка сохраняется, 
проверьте работоспособность 
Э1СГ-электрода на правой ноге и 
еоединений референтного 
электрода.
4. Еели ошибка сохраняется,______
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проверьте наличие нерабочих 
электродов на катетере и 
выключите их при необходимости 
(через окно настройки).
5. Если ошибка сохраняется, 
замените кабель прямого 
подключения картирующего 
катетера IntellaMap Orion.
6 . Если ошибка сохраняется, 
рассмотрите возможность замены 
картирующего катетера IntellaMap 
Orion.

1303 Н/П Too many catheters are 
being visualized. 
(Визуализируется 
слишком много 
катетеров).

Достигнут предел 
количества 
визуализируемых 
катетеров при низкой 
задержке системы. 
Отслеживагше 
нескольких катетеров 
возможно, но может 
приводить к 
чрезмерному 
увеличению задержки 
в системе.

Уменьшите количество 
визуализируемых катетеров. 
Картирование можно продолжить, 
Зтитывая возможную задержку при 
отслеживании катетеров.

1305 Н/П The following catheters 
are not supported and 
cannot be tracked: 
[catheter name(s)] 
(Следующие катетеры 
не поддерживаются и 
не могут быть 
отслежены: [названия 
катетеров!).

Отслеживагше 
указанных катетеров 
не поддерживается в 
системе картирования 
Rhythmia.

Отсоедините неподдерживаемые 
катетеры и замените их на 
поддерживаемые.

1307 Н/П Total number of 
electrodes with poor 
signal quality: [electrode 
label] (Общее число 
электродов с низким 
качеством сигнала: 
[метка электрода]).

На некоторых 
электродах 
регистрируется 
необычно высокий 
уровень помех.

Отключите проблемные электроды 
в окне настройки.

1308 Н/П The following 
electrodes have poor 
location quality 
accuracy: [electrode 
label] (У следующих 
электродов 
зафиксирована низкая 
точность определения 
местоположения 
катетера: [метка 
электрода]).

Указанные электроды 
не могут нормально 
отслеживаться.

Отключите указанные электроды в 
окне настройки.

1310 Н/П The selected mapping 
catheter cannot be used 
to create a field map due

Катетер не способен 
добавлять данные на 
карту поля.

1. Убедитесь, что магнитный 
катетер используется как 
картирующий катетер и что он
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to poor traeking quality. 
(Выбранный 
картирующий катетер 
не может применяться 
для создания 
магнитного поля из-за 
низкого качества 
отслеживания).

располагается в пределах поля 
отслеживания.
2. Передвиньте усилитель 
изображений или кровать пациента, 
чтобы уменьшить искажение 
магнитного поля.

1312 Н/П High noise detected on 
the RL or REF possibly 
due to bad connections 
(Обнаружен высокий 
уровень помех на RL 
или референтном 
электроде, возможно, 
из-за плохого 
соединения)

Электрод RL соединен 
неплотно или 
отсоединен, либо 
референтный электрод 
или его соединение 
функционируют 
неправильно.

1. Убедитесь, что ЭКГ -электрод от 
правой ноги и порт ввода R на 
распределительной коробке IN 
подключены надлежащим образом 
и не повреждены. Повторите 
подготовку кожи и при 
необходимости замените 
поверхностные референтные 
электроды. 2. Если ошибка 
сохраняется, попробуйте 
использовать другой референтный 
электрод системы и создать новую 
карту.

1313-2 н/п Magnetic positions are 
not available for the 
following catheters: 
[catheter name(s)] 
(Магнитное 
определение 
положения недоступно 
для следующих 
катетеров: [названия 
катетеров]).

Магнитное 
отслеживание для 
указанных катетеров 
не работает.

1. Проверьте размещение и 
подключение генератора 
локализации, СС и компонентов 
системы локализации.
2 . Убедитесь, что усилитель 
рентгеноскопического изображения 
и детектор расположены не 
слишком близко и что в пределах 
магнитного поля нет 
дополнительных помех от металла.

1314 Н/П Total number of 
electrodes with high 
impedance: [electrode 
label] (Общее число 
электродов с высоким 
импедансом: [метка 
электрода]).

В некоторых 
электродах был 
обнаружен импеданс 
выше нормы.

1. Проверьте соединения катетера и 
убедитесь, что названные 
электроды не находятся внутри 
интродьюсера.
2. Если катетер находится вне 
интродьюсера: а) ведите 
мониторинг проблемных 
электродов на предмет избыточных 
помех; Ь) выключите 
поврежденные электроды через 
окно настроек.

1315 н/п Ablation generator 
connection problem 
encountered 
(Обнаружена 
проблема 
подключения 
генератора для 
абляции).

Генератор для абляции 
не подсоединен.

Проверьте все соединения и кабели 
и убедитесь, что подключенный 
генератор для абляции 
соответствует конфигурации. Если 
используется генератор для 
абляции Stockert™^ выключите и 
включите соединительную коробку 
общего порта.

1316 Картирование Tracking has been 
manually disabled. 
Catheter visualization 
and mapping are

Генератор локализации 
был отключен вручную 
с помощью 
программной кнопки

Для включения отслеживания, 
визуализации и картирования 
нажмите программную кнопку 
ON/OFF (ВКЛ/ВЫКЛ) генератора
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currently unavailable. 
(Отслеживание было 
отключено вручную. 
Визуализация и 
картирование катетера 
в настоящее время 
недоступны).

генератора для 
локализации.

локализации.

1317 Н/П The following ECG 
leads are poorly 
connected: [named 
lead(s)] (Плохое 
соединение 
следующих ЭКГ- 
электродов: [названия 
электродов!)

Указанные
ЭКЕ-электроды плохо 
подсоединены.

Проверьте соединения 
ЭКЕ -электродов.

1318 Картирование The Location Reference 
Back Patch or ECG 
leads are poorly 
connected. (Плохое 
соединение 
наспинного 
поверхностного 
референтного 
электрода или ЭКЕ - 
электродов).

Наспинный 
поверхностный 
референтный электрод 
или поверхностные 
ЭКЕ-электроды плохо 
подсоединены.

Проверьте соединение 
поверхностного электрода

1319-2 Н/П Magnetic localization 
system internal error. 
(Внутренняя ошибка 
системы магнитной 
локализации).

В системе магнитной 
локализации 
произошла внутренняя 
ошибка, и система не 
получает информацию 
с магнитного датчика 
картирующего 
катетера для 
картирования 
IntellaMap Orion.

1. Перезапустите СС.
2. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик».

1320 Картирование The following 
connected catheter(s) 
are invalid: [device 
name] (Следующие 
подключенные 
катетеры неисправны: 
[название устройства!)

Неверные параметры 
катетера.

Замените указанный катетер.

1321 Н/П The following ECG 
leads are poorly 
connected: [named 
lead(s)! (Плохое 
соединение 
следующих ЭКЕ - 
электродов: [названия 
электродов])

Указанные ЭКЕ- 
электроды плохо 
подсоединены.

Проверьте соединение ЭКЕ - 
электродов.

1322-2 DirectSense DirectSense impedance 
measurement has 
saturated. (Значение 
импеданса DirectSense

Значение импеданса 
DirectSense достигло 
предельного уровня, 
вероятно, по причине

1. Убедитесь, что катетер находится 
вне интродьюсера и внутри 
необходимой камеры сердца.
2 . Убедитесь, что катетер
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доетигло предельного 
уровня).

нахождения катетера в 
интродьюсере.

подсоединен правильно.
3. Если ошибка сохраняется, 
извлеките катетер и проверьте 
целостность электрода._______

1323-2 н/п Sheath detection error 
for the following 
catheters: [catheter 
name] (Ошибка 
обнаружения 
интродьюсера для 
следующих катетеров: 
[названия катетеров])

Обнаружение 
интродьюсера не 
может выполнить 
вычисления из-за 
неактивного электрода. 
Визуализация 
интродьюсера на 
экране невозможна.

1. Если электрод имеет плохое 
качество сигнала, а) Замените 
катетер или Ь) Продолжите 
процедуру без визуализации 
интродьюсера.
2. Если все электроды не имеют
плохого качества сигнала: а) 
Отсоедините катетер или Ь) 
перезапустите рабочую станцию и 
сигнальную станцию и с) 
Подключите катетер_____________

1401 Н/П Mismatch detected 
between hardware and 
software stimulation 
routing configuration. 
(Несоответствие 
между конфигурацией 
маршрутизации 
стимуляции 
аппаратного и 
программного 
обеспечения).________

Переключение
стимуляции из
пользовательского
интерфейса не
соответствует
переключению
стимуляции
аппаратного
обеспечения.

1. Перенастройте стимуляцию на 
рабочей станции.
2. Если ошибка сохраняется, 
перезапустите СС.
3. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
под держки компании «Бостон 
Сайентифик».

1403 Н/П The selected unipolar 
reference is invalid 
(Выбранное 
униполярное 
референтное изделие 
неисправно).

Униполярное 
референтное изделие, 
выбранное на рабочей 
станции, неисправно. 
Это может быть 
связано с тем, что 
катетер не подключен, 
распределительная 
коробка не подключена 
или конфигурация 
катетера во вкладке 
настроек выбрана 
неверно.

1. Перенастройте униполярное 
референтное изделие на рабочей 
станции путем его переключения на 
попе (нет), а затем обратно 
переключитесь на требуемое 
референтное изделие.
2. Проверьте конфигурацию 
катетера на экране настройки.
3. Проверьте соединения катетера, 
распределительной коробки и СС.
4. Если ошибка сохраняется, 
переключите униполярное 
референтное изделие на\УСТ  
(центральный терминал Уилсона) 
или попе (нет), если возможно. 
Примечание. Переключение 
униполярного референтного 
изделия на попе (нет) приведет к 
возникновению желудочковых 
артефактов на униполярных 
сигналах.

1404 Н/П More than one hour o f  
data collected for the 
current Map. (Ha 
текущей карте более 
одного часа данных).

На текущей карте 
собрано более одного 
часа данных. 
Дальнейший сбор 
данных может 
привести к появлению 
неприемлемой________

Продолжайте картирование 
обычным образом. Если возникнет 
неприемлемая задержка, 
перезагрузите рабочую станцию и 
возобновите исследование.
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задержки в системе.
1405-2 Картирование Location Reference 

Back Patch is not 
connected or out of 
field. (Наспинный 
поверхностный 
референтный электрод 
не подсоединен или 
расположен вне поля)

Наспинный 
поверхностный 
референтный электрод 
не подсоединен 
должным образом, не 
подложен сзади в 
проекции сердца, либо 
датчик наспинного 
поверхностного 
референтного 
электрода вышел из 
строя.

1. Убедитесь, что наспинный 
поверхностный референтный 
электрод располагается в проекции 
сердца сзади.
2. Также убедитесь, что пациент 
расположен так, что сердце и 
наспинный поверхностный 
референтный электрод находятся в 
пределах поля магнитного 
отслеживания над генератором 
локализации.
3. Проверьте соединения 
насгшнного поверхностного 
референтного электрода и СС.

1406 Картирование Location Reference 
Back Patch alignment is 
not calibrated. 
(Выравнивание 
положения 
насгшнного 
поверхностного 
референтного 
электрода не 
откалибровано).______

Выравнивание 
положения наспинного 
поверхностного 
референтного 
электрода не прошло 
калибровку.

Откалибруйте насгшнный 
поверхностный референтный 
электрод в окне настроек.

1407 Картирование Location Reference 
Back Patch has moved. 
(Наспинный 
поверхностный 
референтный электрод 
сместился).

Наспинный 
поверхностный 
референтный электрод 
сместился 
относительно 
магнитного поля

1. Убедитесь, что генератор 
локализации не сместился.
2. Верните пациента или генератор 
локализации в исходное 
выровненное положение с 
помощью интерфейса 
выравнивания положения пациента 
и настройки референтного изделия 
на экране настроек.
3. Убедитесь, что в пределах 
магнитного поля нет лишних 
металлических объектов.
4. Если ошибка сохраняется, 
проведите повторную калибровку 
наспинного поверхностного 
референтного электрода и создайте 
новую карту. Примечание. 
Положение относительно 
предыдущих карт будет неточным.

1501 Н/П Low disk space. 
(Недостаточно места 
на жестком диске).

На жестком диске 
осталось менее 10 % 
свободного места

1. Если ошибка возникла при 
запуске исследования, закройте его, 
архивируйте все ненужные 
исследования на внешний диск и 
удалите архивированные 
исследования с жесткого диска.
2. Если ошибка возникла во время
исследования, продолжайте его 
обычным образом. После 
завершения исследования_________
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архивируйте все ненужные 
исследования на внешний диск и 
удалите архивированные 
исследования с жесткого диска.

1502 Картирование Critical disk space. 
(Критически мало 
места на жестком 
диске).

На жестком диске 
осталось менее 1 ГБ 
свободного места.

1. Сохраните и закройте текущее 
исследование.
2. Архивируйте все ненужные 
исследования на внешний диск и 
удалите их с жесткого диска.

1503 Н/П The System is low on 
memory (RAM). (B 
системе заканчивается 
память (RAM)).

Осталось менее 1 ГБ 
свободной памяти.

Завершите текущую карту, 
закройте исследование и 
перезапустите рабочую станцию 
перед возобновлением 
исследования.

1504 Н/П The System is running 
out of memory (RAM). 
(B системе 
закончилась память 
(RAM)).

Осталось менее 0,5 ГБ 
свободной памяти.

Немедленно закройте исследование 
и перезапустите рабочую станцию 
перед возобновлением 
исследования.

1601 Н/П Automatic initialization 
of beat metrics failed. 
(He выполнена 
автоматическая 
инициализация 
параметров 
сердечного 
сокращения).

Система не может
автоматически
настроить карту с
использованием
выбранного
моментального
снимка.

1. Если автоматическая настройка 
не срабатывает, выполните 
настройки триггера карты врзшную.

1602 Н/П CPU time on the Signal 
Station is out of sync 
with the Workstation. 
(Время ЦП на 
сигнальной станции не 
синхронизировано с 
рабочей станцией).

Вероятная причина —  
ошибка протокола NTP 
на сигнальной станции. 
Необходимо 
перезапустить 
сигнальную станцию, 
чтобы заново 
синхронизировать ее с 
рабочей станцией.

1. Сохраните и за1сройте 
исследование.
2. Перезапустите сигнальную 
станцию.
3. Начните новое исследование.

1603 Н/П Time has been changed 
forward during a study. 
(Время было 
переведено вперед во 
время исследования).

Во время исследования 
широко используются 
временные метки. 
Перевод времени 
вперед приведет к 
разрыву во времени.

1. Сохраните и закройте 
исследование.
2. Перезапустите сигнальную 
станцию.
3. Начните новое исследование.

1604 Н/П Time has been changed 
backward resulting in 
time or data mismatch. 
Further collection may 
corrupt the study. 
(Время было 
переведено назад, в 
результате чего время 
или дата не совпадают. 
Дальнейший сбор 
информации может 
сделать исследование

Во время исследования 
широко используются 
временные метки. 
Перевод времени назад 
приведет к 
возникновению 
несоответствий.

1. Сохраните и закройте 
исследование.
2. Перезапустите сигнальную 
станцию.
3. Начните новое исследование.
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непригодным) ,
0001
1001
1006
1103
1104 
1311 
1402

н/п System Error 
(Системная ошибка)

В системе обнаружена 
внутренняя ошибка.

1. Перезапустите СС и рабочую 
станцию.
2. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
поддержки компании «Бостон 
Сайентифик».

1701-2 Сила Force connection box 
error detected. 
(Обнаружена ошибка 
соединительной 
коробки для 
подключения 
силоизмерительной 
системы)

В соединительной 
коробке для 
подключения 
силоизмерительной 
системы обнаружена 
внутренняя ошибка и 
невозможно 
считывание данных 
силы с
силоизмерительного
катетера.

1. Проверьте наличие подключения 
соединительной коробки для 
подключения силоизмерительной 
системы к сигнальной станции.
2. Отключите и затем повторно 
подключите соединительную 
коробку.
3. Если ошибка сохраняется: а)
замените соединительную коробку 
для отображения показателей силы 
с силоизмерительного катетера; или 
Ь) продолжайте процедуру в 
отсутствие данных о силе._________

1702-2 Сила Force connection box 
error detected.
(Обнаружена ошибка 
соединительной 
коробки для
подключения 
силоизмерительной 
системы)

В соединительной 
коробке для 
подключения 
силоизмерительной 
системы обнаружена 
внутренняя ошибка и 
невозможно 
считывание данных 
силы с
силоизмерительного
катетера.

1. Проверьте наличие подключения 
соединительной коробки для 
подключения силоизмерительной 
системы к сигнальной станции.
2. Отключите и затем повторно 
подключите соединительную 
коробку.
3. Если ошибка сохраняется: а)
замените соединительную коробку 
для отображения показателей силы 
с силоизмерительного катетера; или 
Ь) продолжайте процедуру в 
отсутствие данных о силе._________

1703-2 Сила Force connection box 
error detected.
(Обнаружена ошибка 
соединительной 
коробки для
подключения 
силоизмерительной 
системы)

В соединительной 
коробке для 
подключения 
силоизмерительной 
системы обнаружена 
внутренняя ошибка и 
невозможно 
считывание данных 
силы с
силоизмерительного
катетера.

1. Проверьте наличие подключения 
соединительной коробки для 
подключения силоизмерительной 
системы к сигнальной станции.
2. Отключите и затем повторно 
подключите соединительную 
коробку.
3. Если ошибка сохраняется: а)
замените соединительную коробку 
для отображения показателей силы 
с силоизмерительного катетера или 
Ь) продолжайте ггроцедуру в 
отсутствие данных о силе._________

1704-2 Сила Force catheter error 
detected. (Обнаружена 
ошибка
силоизмерительного
катетера)

Силоизмерительный 
катетер обнаружил 
ошибку, связанную с 
как минимум одним 
датчиком измерения 
силы

1. Проверьте подключение всех 
проводов и устройств.
2. Отключите и затем повторно 
подключите силоизмерительный 
катетер.
3. Если ошибка сохраняется: а)
отсоедините катетер, Ь)_________
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перезапустите сигнальную станцию 
и с) подсоедините катетер, когда 
появятся ЭКГ-сигналы.
4. Если ошибка сохраняется: а) 
замените силоизмерительный 
катетер для отображения 
показателей силы или Ь) 
продолжайте процедуру в 
отсутствие данных о силе.

1705-2 Сила Force catheter error 
detected. (Обнаружена 
ошибка
силоизмерительного
катетера)

Силоизмерительный 
катетер обнаружил 
ошибку, связанную с 
датчиком температуры 
силоизмерительной 
системы

1. Проверьте подключение всех 
проводов и устройств.
2. Отключите и затем повторно 
подключите силоизмерительный 
катетер.
3. Если ошибка сохраняется: а) 
отсоедините катетер, Ь) 
перезапустите сигнальную станцию 
и с) подсоедините катетер, когда 
появятся ЭКГ-сигналы.
4. Если ошибка сохраняется: а) 
замените силоизмерительный 
катетер для отображения 
показателей силы или Ь) 
продолжайте процедуру в 
отсутствие данных о силе.

1706-2 Сила Force value is out of 
measurement range. 
(Значение силы вне 
измеряемого 
диапазона)

Силоизмерительный 
катетер считывает 
высокое значение 
силы, находящееся вне 
настроенного 
диапазона.

Уменьшите прилагаемую силы на 
кончике катетера.

1707-2 Сила No force computation 
software module 
detected (He 
обнаружен 
программный модуль 
вычисления силы)

В системе обнаружена 
ошибка, связанная с 
программным модулем 
вычисления силы.

1. Перезапустите сигнальную и 
рабочую станции.
2. Если ошибка сохраняется, 
свяжитесь со службой технической 
поддержки компании «Бостон 
Сайентифик».

1708-2 Сила Force catheter is within 
the sheath.
(Силоизмерительный 
катетер находится 
внутри интродьюсера)

Первый кольцевой 
электрод
силоизмерительного 
катетера был втянут в 
интродьюсер.

1. Удостоверьтесь, что первый 
кольцевой электрод находится вне 
интродьюсера.
2. Проверьте надлежащее 
подключение силоизмерительного 
катетера.
3. Если ошибка сохраняется, 
извлеките силоизмерительный 
катетер и проверьте целостность 
электрода.

1709-2 Сила Force data unavailable 
due to error with sheath 
detection. (Данные о 
силе недоступны из-за 
ошибки с 
обнаружением 
интродьюсера)

Возможно не 
обнаруживается 
положение 
интродьюсера, из-за 
чего невозможно 
отображение данных о 
силе

1. Проверьте качество сигнала на 
электродах. Если имеется плохое 
качество сигнала электрода, либо: 
а) замените силоизмерительный 
катетер для отображения значений 
силы или Ь) продолжайте 
процедуру в отсутствие данных о
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силе. Если ни один из электродов не 
имеет 1ШОХОГО качества сигнала; а) 
отсоедините катетер; Ь) 
перезапустите рабочую и 
сигнальную станции; и с) 
подключите катетер.
2. Если ошибка сохраняется, 
замените поврежденный катетер.

1710-2 Сила No force signal deteeted 
(Сигнал измерения 
силы не
обнаруживаетея)

С еилоизмерительного 
катетера не
обнаруживаетея сигнал 
измерения еилы

1. Проверьте подключение всех 
проводов и устройств.
2. Отключите и затем повторно 
подключите силоизмеригельный 
катетер.
3. Если ошибка сохраняется: а) 
отсоедините катетер, Ь) 
перезапустите сигнальную станцию 
и с) подсоедините катетер, когда 
появятся ЭКГ-сигналы.
4. Если ошибка сохраняется: а) 
замените силоизмерительный 
катетер для отображения 
показателей силы или Ь) 
продолжайте процедуру в 
отсутствие данных о силе.

1711-2 Н/П Force data packet drop 
detected (Обнаружено 
замедление 
поступления пакетов 
данных О силе)

Между поступление 
двух пакетов данных о 
силе проходит более 
100 мс.

1. Удалите неиспользуемые 
катетеры из списка катетеров.
2. Если ошибка сохраняется, 
закройте и возобновите 
исследование.
3. Если ошибка сохраняется, 
перезапустите рабочую и/или 
сигнальную станцию и возобновите 
исследование.

1712-2 Сила Cannot read foree 
information from the 
foree eatheter. 
(Невозможно 
ечитывание 
информации о еиле е 
еилоизмерительного 
катетера)

Силоизмерительный 
катетер несовместим с 
программным модулем 
вычисления силы.

1. Отключите и затем повторно 
подключите силоизмерительный 
катетер.
2. Если ошибка сохраняется: а) 
замените силоизмерительный 
катетер для отображения 
показателей силы или Ь) 
продолжайте процедуру в 
отсутствие данных о силе.

1713-2 Сила Internal error detected. 
(Обнаружена 
внутренняя ошибка)

Неправильная версия 
ПЛИС сигнальной 
станции для 
совместимости с 
программным модулем 
вычисления силы.

Свяжитесь со службой технической 
поддержки компании «Бостон 
Сайентифик»

1714-2 Н/П Foree eatheter may need 
to be re-zeroed in blood 
pool. (Возможно 
требуетея повторное 
обнуление 
еилоизмерительного

Может ухудшиться 
точность показателем 
силы; возможно нужно 
проверить значения 
силы в кровяном депо.

1. Переместите силоизмерительный 
катетер в кровяное депо.
2. Проверьте исходное значение 
силы и, при необходимости, 
проведите повторное обнуление.

п о



Код Заблокированные
данные

Сообщение об ошибке Значение Устранение

катетера в кровяном 
депо)

12. ГАРАНТИЯ

Информацию о гарантиях на изделие см. на сайте (www.bostonscientific.com/warrantvl

13. КОНТАКТЫ

По вопросам обслуживания и технической поддержки обращайтесь в службу технической 
поддержки компании «Бостон Сайентифик», используя указанные ниже ресурсы. Не 
отправляйте детали или оборудование на обслуживание в компанию «Бостон Сайентифик» 
без предварительного разрешения.

Техническая поддержка (Северная Америка)
Тел.: 800 949 6708
Факс: 510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Техническая поддержка (Европа, Ближний Восток, Африка)
Тел.: 0031 (0)45 5467707 
Факс: 0031 (0)45 5467805 
CETechSupportEMEA@bsci.com

Техническая поддержка (Япония)
Тел: +81 03 6853 1000 
Факс: +81 45 444 2799 
iapantsc@bsci.com

ЛИЦЕНЗИЯ НА ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ

Вы приобрели систему для картирования RHYTHMIA HDx, которая включает в себя 
программное обеспечение, разработанное в компании «Бостон Сайентифик Корпорейшн» и 
находящееся в ее собственности, а также программное обеспечение, на которое «Бостон 
Сайентифик» получила лицензии от различных лицензиаров программного обеспечения.

Система для картирования RHYTHMIA HDx поставляется с немодифицированной копией 
программы ITK-SNAP 3.6.
ITK-SNAP -  это бесплатное программное обеспечение, поставляемое по Генеральной 
общедоступной лицензии GNU (h ttp ://w w w .g n u .O rg /licen ses/g p l-3 .0 .tx t). Полный исходный 
код и загрузочные двоичные коды можно загрузить с сайта w w w .itk sn a p .o rg .

Stockert - фирменный знак компании «СОРИН ТРУП ДОЙЧЛАНД ГМБХ» (SORIN GROUP 
DEUTSCHLAND GMBH).

CardioLab - фирменный знак компании «ДжиИ Медикал Система» (GE Medical Systems).

Импортер в ЕС: «Бостон Сайентифик Интернешнл Б.В.», Вестастрат 6, 6468 ЕХ Керкраде, 
Нидерланды (Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
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Netherlands).

14. СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ИЗДЕЛИЯХ И В МАРКИРОВКЕ 
СИСТЕМЫ RHYTHMIA HDx

О
Q
_l "

А

SN

Вход для
электрофизиологических
сигналов
Выход для
электрофизиологических
сигналов

{
Вход для прямой стимуляции

Абляционный катетер

Сеть Ethernet

Номер по каталогу

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. 
Внимание: ознакомьтесь с 
СОПРОВОДИТЕЛЬНОЙ 
ДОКУМЕНТАЦИЕЙ.

© [Синий знак безопасности] 
Соблюдайте инструкцию по 
применению

tNl Вход распределительной 
коробки

AUS

Вход для картирующего 
катетера IntellaMap Orion

ARG

0 Вход для 3RA% поверхностного 
референтного электрода

Поверхностная ЭКГ Ж
[черно-красный знак 
безопасности] Опасно 
для людей с 
кардиостимуляторами!

щ

РГ. 1 RPP

l̂il̂ защитой от 
де фибрилляции

Эквипотенциальность

Серийный номер 

Номер партии

Упаковка, подлежащая вторичной переработке 

Не использовать изделие, если упаковка повреждена 

Дата изготовления

Использовать до

Адрес спонсора в Австралии

Местный представитель для 
контактов в Аргентине

Местный представитель для 
контактов в Бразилии

Раздельный сбор

Медицинское изделие в 
соответствии с законами ЕС

Содержимое

Уполномоченный 
представитель в ЕС

Произюдитель
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ЕС I REP Уполномоченный представитель в ЕС

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited) 
Бэллибрит Бизнес Парк, Голуэй, Ирландия 
(Ballybrit Business Park, Galway, Ireland)

AUS Адрес спонсора в Австралии

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд»
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
А/я 332, БОТАНИ, Новый Южный Уэльс 1455, Австралия 
(РО Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia)
Телефон для бесплатных звонков: 1800 676 133 
Бесплатный факс: 1800 836 666

ARG Местный представитель для контактов в Аргентине

Для получения контактной информации компании «Бостон Сайентифик Аргентина 
СА» (Boston Scientific Argentina SA) перейдите по ссылке www.bostonscientific.com/arg

BRA Местный представитель для контактов в Бразилии

Для получения контактной информации компании «Бостон Сайентифик ду Бразил 
Лтда» (Boston Scientific do Brasil Ltda) перейдите по ссылке 
www.bostonscientific.com/bra

id Производитель

«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй, округ Мальборо, штат Массачусетс 01752, США 
(Boston Scientific Corporation, 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA) 
Обслуживание клиентов в США: +1-888-272-1001 
www.bostonscientific.com

Не использовать изделие, если упаковка повреждена 

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

с € 279 7
2020-12 51193436-01

©  2020 «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее аффилированные компании. В се права 
защищены
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П р и л о ж е н и е  к  Р у к о в о д с т в у  п о  п р и м ен ен и ю  п р о гр а м м н о го  о б е с п е ч е н и я

3. показания к применению (продолжение)
Система картирования RHYTHMIA HDx - это эффективный диагностический инструмент 

для процедур кардиальной электрофизиологии (ЭФ). При использовании с картирующими 
катетерами IntellaMap Orion или абляционными катетерами IntellaNav система 
картирования RHYTHMIA HDx обеспечивает визуализацию внутрисердечных катетеров и 
отображение карт сердца в выбранных форматах при минимально инвазивных 
процедурах, что помогает врачу определить происхождение аритмия в камере сердца. 
Получение на экране дисплея трехмерных электроанатомических карт и другой 
информации о пациенте, такой, как поверхностная ЭКГ и внутрисердечные 
электрограммы, предоставляет врачу диагностическую информацию для выявления и 
лечения сердечных аритмий, необходимого для улучшения общих клинических 
результатов. В противном случае, отказ от лечения сердечной аритмии может привести к 
таким симптомам, как одышка, сердцебиение, головокружение, обморок, боль в груди, 
инсульт или внезапная сердечная смерть.

15. Совместимые устройства:
Наименование изделия Производить
Катетер Intellamap Orion, IntellaNav ST, IntellaNav ST, IntellaNav 
01, IntellaNav MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi 01 Large Curve, 
IntellaNav MiFi 01 Asymmetric Curve, IntellaNav MiFi XP STD, 
IntellaNav MiFi XP Large Curve, IntellaNav MiFi XP Asymmetric 
Curve, Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi. Dynamic XT, 
Dynamic Tip, CS assist, Polaris X, EP-XP, Blazer DX20, orbiter PV, 
Blazer HDX, Blazer ll, Blazer XP, Blazer Prime, Blazer 01, Intella 
Nav MIFI, Intella Nav MIFI 01,

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM 
серии, RF Conductr, RF Enhancr II

Medtronic Inc.

Катетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G 
full circle

BIOTRONIK SE & Co. 
KG

Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, 
Therapy Dual 8, Therapy Triflex, Therapy ComfortGrip, Livewire TC, 
Therapy, Flexability, Tacticath, Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool 
Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

Катетеры Avail, Webster fixed catheter. Halo, Ismus, Celsius, Celcius 
TC, Ezsteer, Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект 
накладок для правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

Генератор радиочастотный Maestro 4000 для кардиальной абляции Boston Scientific 
Corporation

Генератор для радиочастотной абляции Ampere, Ш1-1500Т11 St. Jude Medical, Inc.
Радиочастотный генератор Stockert ЕР Shuttle Stockert GmbH

12. Гарантия (продолжение)

Компания Boston Scientific Corporation (BSC) гарантирует, что при разработке и 
производстве данного инструмента была проявлена достаточная осторожность. Данная 
гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не изложенные 
в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным 
способом, включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного



состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели. Обращение, 
хранение, очистка и стерилизация данного инструмента, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными 
обстоятельствами, не зависящими от компании BSC, оказывают непосредственное 
влияние на инструмент и результаты, полученные при его использовании Обязательства 
компании BSC по данной гарантии ограничиваются ремонтом или заменой данного 
инструмента Компания BSC не несет ответственности за любые побочные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного 
инструмента Компания BSC не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было 
лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или 
ответственность в связи с данным инструментом компания. BSC не несет никакой 
ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или повторно 
стерилизованные инструменты и не предоставляет в отношении таких инструментов 
никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, 
гарантии товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной 
цели.

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Tel: +1 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон 
Сайентифик Корпорейшн»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
+7 495 915 31 31 
info@synergyc.ru
Московское представительство компании 
Бостон Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
Info-russia@bsci.com



Система картирования

RHYTHMIA HDx
с принадлежностями

Руководство по применению  оборудования



Содержание
1. ОПИСАНИЕ У СТРО Й СТВА...................................................................................................................... 4
1.1 Компоненты системы............................................................................................................................. 4

1.1.1 Сигнальная станция...............................................................................................................................4
1.1.2 Системное программное обеспечение...........................................................................................4
1.1.3 Рабочая станция......................................................................................................................................4
1.1.4 Сопутствующие компоненты............................................................................................................5
1.1.5 Предназначенные для непосредственного контакта с пациентом рабочие ч асти .....5

1.2 Принцип работы ............................................................................................................................................. 5
1.2.1 Непрерывное картирование............................................................................................................... 5
1.2.2 Непрерывная локализация и отслеживание катетеров.......................................................... 5

1.3 Информация о пользователях....................................................................................................................6
2. ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ........................................................................................................................... 6
3. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ .............................................................................................................6
4. ЗАЯВЛЕНИЕ О КЛИНИЧЕСКОЙ П О Л ЬЗЕ........................................................................................ 6
5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ...............................................................................................................................7
6. ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ.....................................................................................................................................7
7. ПРЕДОСТЕРЕЖ ЕНИЯ.................................................................................................................................. 9
7.1 О бщ и е................................................................................................................................................................. 9
7.2. Сигнальная станция......................................................................................................................................9
7.3 Предназначенные для непосредственного контакта с пациентом рабочие ч асти ...........10
7.4 Рабочая станция............................................................................................................................................ 10
7.5 Кабели............................................................................................................................................................... 10
7.6 Электрические параметры........................................................................................................................11
7.7 Электроды для поверхности тела...........................................................................................................11
7.8. Условия окружающей среды ..................................................................................................................11
7.9 Система магнитной локализации...........................................................................................................11
7.10 Очистка и дезинфекция........................................................................................................................... 12
7.11 Ремонт или зам ена..................................................................................................................................... 13
7.12 Утилизация................................................................................................................................................... 13
8. НЕЖЕЛАТЕЛЬН^1Е ЯВЛЕНИЯ.............................................................................................................. 14
8.1 Аритмии............................................................................................................................................................14
8.2. Неправильная интерпретация данных................................................................................................14
8.3 Опасности поражения электрическим т о к о м .................................................................................15
9. СООТВЕТСТВИЕ СТАН ДА РТА М ........................................................................................................ 15
10. ФОРМА П О С Т А В К И ................................................................................................................................ 15
11. ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСП ЛУАТАЦИ И ............................................................................................ 15
11.1 Настройка и установка.............................................................................................................................15
11.2 Основные компоненты оборудования...............................................................................................15
11.3 Сигнальная станция...................................................................................................................................16
11.4 Описание передней панели сигнальной станции......................................................................... 16

Таблица 1. Обозначения на передней панели сигнальной станции..........................................17

Таблица 2. Состояния светодиодного индикатора сигнальной станции .................... 18
11.5 Порты ввода на передней панели сигнальной станции............................................................. 19

11.5.1 Семейство катетеров IntellaMap O rion ..................................................................................... 19
11.5.2 Распределительная коробка...........................................................................................................19
11.5.3 Кабели ввода ЭКГ (Кабели поверхностного Э К Г)..............................................................20
11.5.4 Соединительная коробка для устройства абляции..............................................................20

11.5.4.1 Соединительная коробка для устройства абляции при использовании катетеров 
без функции определения контактной силы ............................................................................................21

2



11.5.4.2 Соединительная коробка для устройства абляции при использовании катетеров 
с функцией определения контактной силы.................................................................................22
11.5.5 Кабель для подключения стимулятора к сигнальной станции 2-х ниновый ("папа-
пана") ....................................................................................................................................................23
11.5.6 Кабель соединительный Rhythmia H D x ...........................................................................24

11.6 Порты вывода на передней панели сигнальной станции................................................... 24
11.6.1 Внутрисердечные (ВС) кабели прямого соединения................................................... 24
11.6.2 Кабели прямого соединения (ЭКГ)................................................................................... 25
11.6.3 Кабель для передачи исходящих внутрисердечных сигналов, 72-пиновый
Rhythmia HDx......................................................................................................................................25
11.6.4 Коробка выходного сигнала Э К Г ......................................................................................26

11.7 Описание задней панели сигнальной станции........................................................................26
Таблица 3. Обозначения на задней панели сигнальной станции........................................... 27

11.8 Соединения на задней панели сигнальной станции..............................................................28
11.8.1 Порт ввода генератора для локализации..........................................................................28
11.8.2 Подсоединение для передачи данных на рабочую станцию.......................................29
11.8.3 Ножная педаль........................................................................................................................29
11.8.4 Порт ввода электропитания.................................................................................................30

11.9 Описание рабочей станции......................................................................................................... 30
11.10 Требования рабочей станции....................................................................................................31
11.11 Настройка рабочей станции...................................................................................................... 31
12. ПОДГОТОВКА К ИССЛЕДОВАНИЮ МЕТОДОМ КАРТИРОВАНИЯ..........................31
12.1 Перед поступлением пациента...................................................................................................31

12.1.1 Настройка оборудования и подсоединение кабелей.....................................................31
12.1.2 Подготовка рабочей станции.............................................................................................. 32

12.2 При поступлении пациента........................................................................................................ 32
12.2.1 Подсоединение необходимых кабелей и катетеров...................................................... 32
12.2.2 Дополнительные соединения при использовании катетера из семейства IntellaMap
Orion...................................................................................................................................................... 33

12.3. Важные аспекты при проведении исследования................................................................33
12.4 Завершение исследования......................................................................................................... 34
13. ОТДЕЛЬНЫЕ КАБЕЛИ, СВЯЗАННЫЕ С СИСТЕМОЙ...................................................... 34
14. СХЕМА КАНАЛОВ ПРЯМОГО ПОДКЛЮ ЧЕНИЯ..............................................................37
15. ПОДГОТОВКА СЕМЕЙСТВА КАТЕТЕРОВ INTELLAMAP ORION К
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ ............................................................................................................................37
16. РУКОВОДСТВО п о  ОЧИСТКЕ.................................................................................................38
16.1 Рутинная очистка и дезинфекция.............................................................................................. 38
16.2 Обеззараживание оборудования перед поставкой................................................................39
17. УСТРАНЕНИЕ НЕИСПРАВНОСТЕЙ СИГНАЛЬНОЙ СТАНЦИИ................................. 39

Таблица 4. Состояния светодиодного индикатора состояния.................................................39
18. ЭЛЕКТРОМАГНИТНЫЕ ИЗЛУЧЕНИЯ И УСТОЙЧИВОСТЬ..........................................40

Таблица 5. Руководство и заявление производителя по электромагнитным излучениям
................................................................................................................................................................40
Таблица 6. Руководство и заявление производителя по электромагнитной устойчивости 
................................................................................................................................................................41

19. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ.................................................................................... 42
20. ИНФОРМАЦИЯ ПО ОБСЛУЖИВАНИЮ............................................................................... 43
21. ГАРАНТИЯ.......................................................................................................................................43
22. КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ............................................................................................... 43
23. ЛИЦЕНЗИЯ НА ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ.................43

3



I^ONLY
Внимание! Федеральное законодательство (США) разрешает продажу этого устройства только 
врачам или по их предписанию.

Примечание. Оборудование, описанное в данном руководстве (сигнальная станция, 
вспомогательные блоки и кабели, генератор для локализации и рабочая станция), поставляется в 
нестерильном виде и не может быть стерилизовано. Оборудование предназначено для 
многоразового применения в отношении большого количества пациентов.

1. ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Система картирования RHYTHMIA HDx™ (далее «система») представляет собой систему 
для трехмерного картирования и навигации, применяющуюся для 
электрофизиологических (ЭФ) процедур

1.1 Компоненты системы

Содержимое упаковки отличается в зависимости от географического региона и 
заказанных изделий. Следующий список включает в себя все компоненты, составляющие 
полную систему картирования RHYTHMIA HDx

1.1.1 Сигнальная станция

Сигнальная станция (SiS) принимает сигналы от внутрисердечных катетеров и электродов 
ЭКГ, использующихся во время электрофизиологических процедур. Она усиливает эти 
сигналы, преобразует их в цифровую форму и передает на рабочую станцию для 
обработки и отображения в реальном масштабе времени. Кроме того, сигнальная станция 
поддерживает локализацию/ отслеживание положения катетеров и диагностическую 
стимуляцию.

1.1.2 Системное программное обеспечение

Программное обеспечение Rhythmia запускается на рабочей станции. Оно обрабатывает 
данные, полученные от сигнальной станции, и обеспечивает пользовательский интерфейс 
для работы системы. Это программное обеспечение также выполняет следующие 
основные функции:

• отображение ЭКГ и внутрисердечного сигнала;
• локализация катетеров и их отслеживание;
• трехмерное картирование и визуализация;
• маршрутизация диагностической стимуляции.

Дополнительную информацию см. в И н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  п р о г р а м м н о г о  

о б е с п е ч е н и я  с и с т е м ы  к а р т и р о в а н и я  R H Y T H M I A  H D x ™ .

1.1.3 Рабочая станция

В состав рабочей станции входит как компьютерное оборудование (компьютер, монитор, 
клавиатура, мышь и кабели питания), так и системное программное обеспечение. В 
дополнение к работе с системным программным обеспечением, рабочая станция может 
также хранить, загружать и экспортировать данные исследования.
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Блок электропитания сигнальной станции
Кабели ввода и вывода для ЭКГ, модификации AAMI и ГЕС
Соединительные коробки и соединительные кабели
Внутрисердечные кабели вывода
Соединительные коробки для абляции
Кабельные перемычки ввода для стимулятора
Кабель поверхностного электрода
Генератор для локализации и соединительный кабель
Кабель для эквипотенциального соединения
Ножная педаль
Оптоволоконный кабель передачи данных
Компьютер, монитор и кабели питания для рабочей станции
Периферийное оборудование рабочей станции для абляционных данных

1.1.5 Предназначенные для непосредственного контакта с пациентом рабочие части

Следующие рабочие части, находящиеся в непосредственном контакте с пациентом, 
предназначены для использования с системой, но не включены в ее состав:

• электрофизиологические катетеры, включая семейство катетеров IntellaMap Orion;
• набор поверхностных референтных электродов.

Примечание: Перед использованием этих рабочих частей в электрофизиологическом 
исследовании внимательно прочитайте инструкции по применению соответствующих 
устройств.

1.2 Принцип работы

Система картирования RHYTHMIA HDx™ (далее «система») представляет собой систему 
для трехмерного картирования и навигации, применяющуюся для 
электрофизиологических (ЭФ) процедур. В системе используется два механизма для 
осуществления трехмерного картирования и навигации: (а) непрерывное картирование, 
основанное на сигналах сердца пациента, поступающих с внутрисердечных катетеров и 
электродов ЭКГ, и (Ь) непрерывная локализация катетеров, отслеживаемых с помощью 
магнитного поля и импеданса. Эти механизмы подробно описаны далее.

1.2.1 Непрерывное картирование

Функция непрерывного картирования использует установленные пользователем критерии 
приемлемости сердечных сокращений для определения включенных в карту сокращений. 
По мере того, как пользователь перемещает катетер для картирования по камере, 
программное обеспечение непрерывно добавляет сердечные сокращения на карту или 
отклоняет их, основываясь при этом на соответствии критериям приемлемости 
сокращений. Карты отображаются в виде карт с цветовым кодированием.

1.2.2 Непрерывная локализация и отслеживание катетеров



Система позволяет отслеживать положение катетеров 
локализации, основанных на магнитном поле и импедансе.

с помощью технологии

В основанной на магнитном поле локализации используется магнитный локационный 
датчик, встроенныи в отслеживаемые с помощью магнитного поля катетеры и 
предназначенный для измерения магнитных полей, созданных генератором для 
локализации, расположенным под столом для пациента. Показатели магнитного 
локационного датчика передаются в системное программное обеспечение, которое, в свою  
очередь, использует эти данные для определения и отображения положения катетера.

Принцип работы основанной на импедансе локализации заключается в подаче слабых 
токов между несколькими поверхностными электродами и измерении напряжения на 
каждом электроде отслеживаемого с помощью импеданса катетера. Значения напряжения 
передаются в системное программное обеспечение, которое, в свою очередь, использует 
эти данные для определения и отображения положения катетера.

1.3 И нф орм ация о пользователях

Работа с системой разрешена имеющим разрешение врачам и специалистам по 
картированию компании «Бостон Сайентифик». Только соответствующие этим критериям 
пользователи могут работать с этой системой.

2. Ц ЕЛ ЕВ О Е Н А ЗН А Ч Е Н И Е

Система для картирования RHYTHM IA H Dx (система) представляет собой систему для 
трехмерного картирования и навигации, применяющуюся для проведения 
электрофизиологических процедур. Сигнальная станция и сопутствующие компоненты  
системы обеспечивают передачу данных для внешних устройств ввода/вывода (например, 
катетеров и регистрационных систем) и служат в качестве канала передачи данных в 
системную рабочую станцию и программное обеспечение.

3. П О К А ЗА Н И Я  К П РИ М Е Н Е Н И Ю

Система картирования RHYTHM IA H Dx и сопутствующие компоненты предназначены  
для проведения катетерных процедур предсердного и желудочкового картирования. 
Система картирования позволяет осуществлять визуализацию внутрисердечных катетеров 
в масштабе реального времени, а также отображать кардиальные карты в различных 
форматах. Получаемые от пациента сигналы, включая данные ЭКГ с поверхности тела и 
внутрисердечные электрокардиограммы, также могут быть записаны и отображены на 
экране дисплея системы.

4. ЗА Я В Л ЕН И Е О К Л И Н И Ч Е С К О Й  П О Л ЬЗЕ

Система картирования RHYTHM IA H Dx является эффективным диагностическим  
инструментом для кардиальных электрофизиологических (ЭФ) процедур. При 
использовании с катетерами для картирования IntellaMap Orion или абляционными 
катетерами IntellaNav система картирования RHYTHMIA H Dx позволяет выполнять 
визуализацию в режиме реального времени внутрисердечных катетеров и отображение 
карт сердца в выбранных форматах при минимально инвазивных процедурах, чтобы  
помочь врачу определить источник аритмии в камере сердца. Трехмерные
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электроанатомические карты и другая информация о пациенте, например, поверхностная 
ЭКГ и внутрисердечные электрограммы, выводятся на экран дисплея, предоставляя врачу 
диагностическую информацию, имеющую общую клиническую пользу для выявления и 
лечения сердечных аритмий. Неэффективное лечение сердечной аритмии, наоборот, 
может привести к таким симптомам, как одышка, сердцебиение, головокружение, 
обморок, боль в груди, инсульт или внезапная сердечная смерть.

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Известных противопоказаний нет.

6. ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

Система для картирования RHYTHMIA HDx («система») предназначена для 
использования в электрофизиологической лаборатории вместе с другими медицинскими 
устройствами. Перед каждым исследованием внимательно прочитайте инструкции по 
применению (ИНН) для каждого медицинского устройства, которое будет использоваться 
во время исследования. Соблюдайте все противопоказания, предупреждения и 
предостережения. Несоблюдение этого требования может привести к нанесению вреда 
пользователю, а также к заболеванию, травмированию или даже смерти пациента.

• До начала исследования с использованием метода картирования внимательно и 
полностью прочитайте настоящий документ и соответствующие ИНН для всех других 
изделий. Необходимо полностью понимать и последовательно соблюдать все 
предупреждения, предостережения и инструкции. Ненадлежащее следование этим 
инструкциям может привести к повреждению оборудования, нарушению работы 
системы или нанесению вреда пациенту или пользователю.

• Диагностика и лечение сердечных аритмий с использованием системы совместно с 
радиочастотной (РЧ) абляцией и применением других медицинских устройств может 
представлять риск нежелательных явлений. Возникновение нежелательных явлений 
(например, перфорации сердца, новых аритмий, обострения существующих аритмий) 
может потребовать проведения дополнительного вмешательства.

• Не используйте систему для маршрутизации стимулирующих сигналов с целью 
поддержания жизненно важных функций организма. Через систему могут быть 
направлены только сигналы диагностической стимуляции (например, индукции).

• Для начала и завершения стимуляции всегда используйте элементы управления на 
внешнем стимуляторе. Система только направляет сигналы стимуляции, созданные и 
контролируемые внешним источником, на выбранный электрод и канал.

• В случае неудачной маршрутизации сигнала стимуляции через программное 
обеспечение системы картирования может потребоваться прямая стимуляция. 
Подсоедините кабельные перемычки стимулятора к любой одной паре портов прямой 
стимуляции, расположенных над портами ввода М, А, В или ABL. Порты прямой 
стимуляции над портами ввода М, А и В соединяют внешний стимулятор с каналами 
61 и 62 подсоединенной соединительной коробки. Порты прямой стимуляции над 
портом ABL соединяют с каналами 1 и 2 абляционного катетера.



• Не настраивайте катетер для картирования IntellaMap Orion, если он находится в 
контакте с пациентом, будь то внутри тела или на его поверхности.

• Не используйте систему вблизи горючих анестетиков.

• Все устройства, подсоединенные к системному оборудованию, должны независимо 
соответствовать требованиям ШС 60601-1 и любых других релевантных стандартов 
безопасности. Комбинированная конфигурация оборудования должна также 
соответствовать стандартам безопасности ШС 60601-1. Использование системного 
оборудования с принадлежностями и устройствами, которые не отвечают 
требованиям применимых стандартов, может привести к снижению безопасности 
системы и повреждению оборудования или неисправности системы либо к нанесению 
вреда пациенту или пользователю.

• Системное оборудование должно быть подключено исключительно к 
функционирующей, надлежащим образом проверенной сети питания с защитным 
заземлением. Не используйте удлинители провода или адаптеры для незаземленных 
розеток. Использование неисправной или незаземленной сети питания повышает риск 
поражения электрическим током и неисправности системы.

• Используйте с системой только генераторы для РЧ-абляции Maestro, Ш1, Ampere, 
SmartAblate или EP-Shuttle. Не используйте систему с другими генераторами для РЧ- 
абляции. Совместимость с другими генераторами для РЧ-абляции не была
подтверждена.

• Перед началом исследования с картированием внимательно прочитайте ИЛИ 
соответствующих генераторов для РЧ-абляции. Не превышайте установленные 
изготовителем предельные значения мощности.

• Не подсоединяйте одновременно более одного абляционного катетера к любой из 
соединительных коробок для абляции. Несоблюдение этого требования может 
привести к нанесению вреда пациенту.

• Для снижения риска поражения электрическим током или повреждения оборудования 
не проводите очистку системы, если она подключена к сети, включена или 
подсоединена к пациенту. Очистка системы во время использования или при 
подключении к источнику питания может вызвать поражение электрическим током, 
которое может привести к травме или смерти пациента или пользователя.

• Для снижения риска поражения электрическим током убедитесь, что ни один кабель и 
электрод ЭКГ не находится в контакте с любыми другими электропроводящими 
частями, включая заземление.

• Для снижения риска поражения электрическим током во время дефибрилляции 
убедитесь, что незащищенные концы разъема на блоке вывода для ЭКГ всегда 
закрыты непроводящей защитной крышкой, входящей в конструкцию блоков вывода 
для ЭКГ. Не используйте блок вывода для ЭКГ, если защитная крышка повреждена.

• При нормальной работе система генерирует электроимпедансные поля. Не 
используйте в одной и той же процедуре другие системы, которые также генерируют
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электроимпедансные поля, поскольку это может помешать нормальной работе 
системы и снизить качество локализации катетеров и величину сигналов.

• Работающий генератор для локализации не должен находиться ближе, чем на 200 мм 
от имплантируемого электронного кардиоустройства (ИЭКУ). Несоблюдение этого 
требования может повлиять на стимуляцию ИЭКУ, привести к временной 
приостановке проведения терапии тахикардии или вызвать дискомфорт у пациента.

7. ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

7.1 Общие

• Перед использованием системного оборудования тщательно проверьте все 
компоненты системы. Не используйте компонент, если он поврежден или неисправен.

• Не допускайте падения или сильных ударов в отношении компонентов системы. 
Падение компонентов или сильный удар о твердые объекты может повредить 
компоненты и привести к неисправности системы. По вопросам ремонта или замены 
устройства свяжитесь со службой поддержки компании «Бостон Сайентифик».

• Для сведения к минимуму риска падения и повреждения оборудования соблюдайте 
осторожность при введении/извлечении компонентов. При необходимости 
привлекайте двоих сотрудников для подсоединения или извлечения таких устройств, 
как генератор для локализации.

• Информация о нарушениях электромагнитной совместимости (ЭМС) приведена в 
Таблицах 5 и 6.

7.2. Сигнальная станция

• Не располагайте сигнальную станцию таким образом, чтобы блок электропитания 
было трудно отсоединить от сети питания. В случае необходимости отключения 
сигнальной станции от сети питания отсоедините кабель питания.

• Перед использованием системного оборудования подсоедините эквипотенциальный 
порт на задней панели сигнальной станции к эквипотенциальной распределительной 
коробке для минимизации риска поражения электрическим током. Это соединение 
должно всегда оставаться подключенным.

• Используйте только блок электропитания сигнальной станции и кабель 
электропитания, поставляемые компанией «Бостон Сайентифик» в комплекте с 
системой. Использование других блока электропитания или кабеля электропитания 
может привести к повреждению сигнальной станции.

• Не подсоединяйте и не отсоединяйте блок электропитания сигнальной станции, если 
устройство включено. Это минимизирует риск повреждения оборудования.

• Для сведения к минимуму риска поражения электрическим током перед очисткой 
отсоедините сигнальную станцию от блока электропитания.



• Не размещайте емкости с водой или другими жидкостями непосредственно сверху 
или вблизи от сигнальной станции или других компонентов системы. Это снизит риск 
поражения электрическим током и/или повреждения сигнальной станции.

• Не закрывайте вентиляционное отверстие на сигнальной станции во время ее 
использования. Закрытие вентиляционного отверстия на сигнальной станции может 
привести к ее перегреву и повлиять на работу системы в целом.

• Не ставьте другие устройства или оборудование сверху на сигнальную станцию.

• Всегда переносите сигнальную станцию двумя руками.

• Располагайте сигнальную станцию и связанные с ней сопутствующие компоненты на 
плоских устойчивых поверхностях. Это позволит свести к минимуму риск падения 
или опрокидывания оборудования.

7.3 Предназначенные для непосредственного контакта с пациентом рабочие части

• Не используйте абляционные катетеры IntellaNav ХР или IntellaNav MiFi ХР вместе с 
соединительной коробкой для абляции EP-Shuttle.

7.4 Рабочая станция

• Не размещайте емкости с водой или другими жидкостями непосредственно сверху 
или вблизи от рабочей станции или других компонентов системы. Это снизит риск 
поражения электрическим током и/или повреждения рабочей станции.

•  И сп о л ь зу й т е  тольк о п л оск и е устой ч и вы е п ов ер х н о ст и  при зак р еп л ен и и  или  
тр ан сп ор ти ров к е р абоч ей  стан ц и и  и со п у т ст в у ю щ и х  к ом п он ен тов . Э т о  п озвол и т  
св ести  к м и н и м ум у  риск  паден и я  или опрокиды вания обор удован и я .

7.5 Кабели

•  И сп о л ь зу й т е  для п р и м ен ен и я  с си ст ем о й  тольк о кабели Э К Г , которые поставляются 
« Б о ст о н  С айентиф ик». К абел и  Э К Г , поставляем ы е «Бостон Сайентифик», 
сп роектирован ы  и пр отести р ован ы  для защ иты  си гн альной  станции от воздействия 
эн ер ги и  деф и бр и лл я ц и и . И сп ол ь зов ан и е д р у ги х  кабел ей  Э К Г  может привести к 
п о в р еж д ен и ю  об о р у д о в а н и я  систем ы .

•  П ер ед  и сп ол ь зов ан и ем  си гн альн ой  стан ц и и  проверьте в се внеш н и е со ед и н ен и я  и 
кабели и зак реп и те все н еп л отн ы е со ед и н ен и я . Н еп л о т н о е  со е д и н ен и е  м ож ет  
повлиять на точ н ост ь  резул ьтатов  картирования.

•  Н е  прилагайте и зл и ш н и х уси л и й  для п о д со ед и н ен и я  и о т со ед и н ен и я  кабельны х  
р азъ ем ов. И зл и ш н и е уси л и я  м огут  п ов р еди ть  разъем ы , что, в св ою  очер едъ , м ож ет  
п р и вести  к н еи сп р ав н ости  систем ы .

•  Н е  ск ручивайте и н е п ер еги б а й те  кабели. С кручивания и сги бы  п о д  остры м  угл ом  
м огут  повреди тъ  кабели , что, в св ою  очередъ, м о ж ет  п р и вести  к н еи сп р авн ости  
систем ы .
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• Для сведения к минимуму риска повреждения храните неиспользуемые в системе 
кабели в чистом, сухом и защищенном месте в соответствии с указаниями по 
хранению. Конкретные указания по хранению приведены в пункте 19.

7.6 Электрические параметры

• Не используйте незаземленные электрические розетки для питания любых 
компонентов системы. Не используйте удлинители провода или адаптеры для 
незаземленных розеток. Использование незаземленных розеток, удлинителей провода 
или адаптеров может привести к повреждению оборудования, неисправности или 
нарушению работы системы.

7.7 Электроды для поверхности тела

• Соблюдайте осторожность при присоединении электродов для поверхности тела к 
разъемам электродов. Для сведения к минимуму риска поражения электрическим 
током убедитесь в том, что электроды и разъемы не соприкасаются друг с другом или
с заземлением.

• Во избежание получения сигналов низкого качества от электродов для поверхности 
тела, перед присоединением электродов подготовьте кожу надлежащим образом. Не 
используйте излишнее количество геля, поскольку это может привести к пересечению 
сигналов между электродами.

• Чтобы минимизировать помехи сигналов, пропускайте кабели для поверхностной 
ЭКГ поперек туловища, а не вдоль него.

7.8. Условия окружающей среды

• Избегайте воздействия на оборудование системы повышенной влажности, тепла или 
холода. Использование системы в условиях окружающей среды вне рекомендуемых 
может повлиять на работу системы.

• При присоединении или отсоединении кабелей системы защищайте кабельные 
разъемы от воды или влаги. Влажные разъемы могут повлиять на работу системы.

• Не погружайте кабельные разъемы в воду или в другую жидкость. Погружение в воду 
или в другую жидкость может повредить разъемы, что, в свою очередь, может 
привести к неисправности системы.

• Всегда следуйте указаниям по хранению и транспортировке оборудования. Хранение 
и транспортировка в экстремальных условиях окружающей среды может повредить 
компоненты системы. Конкретные указания по хранению и перемещению 
оборудования приведены в Технической спецификации (пункт 19).

7.9 Система магнитной локализации

• Ручное отключение генератора для локализации отключает визуализацию всех 
катетеров и функции локализации, включая отслеживание по импедансу.
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• Не размещайте кабели, используемые с оборудованием системы, на расстоянии ближе 
30 мм от кабеля генератора для локализации. Если эти кабели находятся на 
расстоянии менее 30 мм друг от друга, в особенности, если они проложены 
параллельно, возможно неточное отслеживание или сигналы с помехами.

• Не сматывайте кабель генератора для локализации в кольцо. Несоблюдение этого 
требования может создать помехи для магнитного поля генератора для локализации, 
что, в свою очередь, может привести к неточному отслеживанию.

• Не используйте систему магнитной локализации в присутствии других магнитных 
полей или больших объектов из сплавов на основе железа. Это может привести к 
неточному отслеживанию.

• Не подсоединяйте и не отсоединяйте генератор для локализации от сигнальной 
станции, если устройство включено. Это позволит свести к минимуму риск 
повреждения оборудования.

• Генератор для локализации может создавать помехи для других систем на основе 
технологии магнитных полей. Проконсультируйтесь с поставщиками этих систем 
перед их использованием в присутствии системы магнитной локализации.

• Генератор для локализации может создавать помехи для рентгеноскопических или 
других устройств получения изображения. Проконсультируйтесь с поставщиками 
этих систем перед их использованием в присутствии системы магнитной локализации.

• Генератор для локализации может создавать помехи для имплантируемых 
электронных кардиоустройств (НЭКУ). При картировании сердца пациента с таким 
устройством рассмотрите возможность опроса устройства перед процедурой и после 
нее. Это позволит выявить любые изменения запрограммированных параметров, 
которые затем могут быть скорректированы до перемещения пациента из 
процедурного кабинета. Дополнительную информацию см. в инструкции 
производителя ИЭКУ.

• Если возникнет необходимость в опросе или перепрограммировании ИЭКУ во время 
использования системы, следует временно отключить генератор для локализации с 
помощью экранной кнопки, расположенной на панели инструментов для расстановки 
меток и редактирования карт.

7.10 Очистка и дезинфекция

• Не погружайте компоненты системы в воду, чистящие растворы или жидкости. Не 
допускайте попадания жидкости в вентиляционные отверстия. Убедитесь, что 
разъемы остаются сухими. Несоблюдение указаний по очистке может привести к 
повреждению оборудования или неисправности системы, а также к отказу от 
проведения гарантийного ремонта или сервисного обслуживания.

• Во избежание повреждения и неисправности оборудования не пытайтесь 
стерилизовать оборудование, поставляемое как нестерильное.
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• Во избежание повреждения и неисправности оборудования ничего не вставляйте в 
кабельные разъемы, порты или отверстия оборудования (например, ватные тампоны 
или булавки).

• Для сведения к минимуму риска поражения электрическим током перед очисткой 
любого электрооборудования убедитесь в том, что устройство было сначала 
выключено, а затем отсоединено от электропитания.

• Не пытайтесь очистить компоненты системы во время работы системы. Очистка 
оборудования во время эксплуатации повышает риск поражения электрическим 
током, неисправности системы и падения устройства.

• Не используйте кабели ЭКГ или любые другие кабели или компоненты системы, если 
они загрязнены или заражены инфицированными либо потенциально 
инфицированными материалами. Использование загрязненных или зараженных 
предметов повышает риск возникновения серьезных инфекций у пациентов или 
заражения других пациентов или пользователей. Загрязненные или зараженные 
кабели и оборудование должны быть выведены из использования и либо очищены в 
соответствии с установленными процедурами протокола медицинского учреждения, 
либо заменены.

• Перед каждым повторным использованием всегда очищайте оборудование для 
многоразового применения в соответствии с установленным протоколом 
медицинского учреждения.

• Не используйте для очистки компонентов системы дезинфицирующие средства, такие 
как глутаральдегид или перекись водорода.

• Не используйте для очистки компонентов системы растворители, такие как ацетон.

7.11 Ремонт или замена

• Используйте только оборудование, расходные материалы и принадлежности, которые 
поставляются или рекомендуются компанией «Бостон Сайентифик». Использование 
другого оборудования, расходных материалов и принадлежностей может привести к 
повреждению оборудования или неисправности системы.

• Не пытайтесь ремонтировать, модифицировать или открывать любые части 
системного оборудования. Попытки ремонта, предпринятые необученными и 
неуполномоченными лицами, могут привести к травме пользователя, повреждению 
оборудования или неисправности системы. По вопросам ремонта или замены 
устройства свяжитесь со службой поддержки компании «Бостон Сайентифик».

7.12 Утилизация

Все внешние и доступные поверхности этой системы должны быть очищены и 
продезинфицированы в соответствии с инструкциями по дезинфекции в пункте 16.2. Это 
требование касается также любых обычных съемных кабелей (шнур питания, 
видеокабели, сопутствующие компоненты и т. д.). Не следует утилизировать устройство 
путем сжигания, захоронения или размещения вместе с обычными отходами. Система
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должна быть безопасно утилизирована в соответствии с правилами медицинского 
учреждения, административных органов и/или местных органов власти.

8. НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

Ожидается, что любые возможные клинические осложнения в большей мере будут 
связаны с используемыми вместе с системой вспомогательными диагностическими или 
абляционными катетерами, а не с самой системой. Для выявления возможных 
нежелательных явлений пользователю следует прочитать соответствующие инструкции 
по применению, относящиеся к катетерам и генераторам для абляции, которые будут 
использоваться во время сеанса картирования.

Как и в случае с другими системами картирования, применение системы картирования 
RHYTHMIA HDx может быть периодически связано с незначительными и/или 
значительными клиническими осложнениями, характерными для внутрисердечных 
процедур такими как перфорация сердца, нанесение вреда пациенту, обострение 
существующих аритмий и появление новых, травма или смерть пациента. Возможные 
побочные эффекты, связанные с использованием системы, включают перечисленные 
далее явления.

8.1 Аритмии

В связи с запрограммированной электрической стимуляцией, которая проводится во время 
электрофизиологических диагностических процедур с использованием катетеров, 
пациенты, проходящие электрофизиологические процедуры, подвержены возможному 
риску возникновения аритмий. Быстрая стимуляция и/или возникновение аритмии могут 
причинить дискомфорт пациенту. Хотя система не играет активной роли в РЧ-абляции, 
существует риск, что эффективность процедуры РЧ-абляции может быть неоптимальной и 
привести к рецидиву пролеченной аритмии.

8.2. Неправильная интерпретация данных

Локализация

Плохая локализация катетера может привести к неправильной интерпретации 
клинических данных и возможному травмированию пациента. Чтобы подтвердить 
правильность клинического решения, врач должен использовать рентгеноскопию, 
ультразвук, картирование ритма сердца или другие методы визуализации, позволяющие 
проверить результаты трехмерного картирования и положение катетера.

Неверное определение контактной силы

Отображение неверного значения контактной силы или неверная интерпретация 
отображаемого значения силы может привести к тому, что во время картирования или 
абляции пользователь приложит больше силы, чем требуется. Пользователь должен 
следить за всеми отображаемыми системными сообщениями. Если оператор-пользователь 
применяет больше силы, чем требуется во время картирования или абляции, может 
произойти перфорация, травма или повреждение миокарда.
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Использование любой электрической системы связано с потенциальным риском 
поражения электрическим током пользователя, пациента или представителя сервисной 
службы.

Примечание. В случае, если в связи с использованием устройства произошел серьезный 
инцидент, включая все случаи смерти пациентов в результате процедур, в которых 
использовалось изделие компании «БСК», о событии следует сообщить в компанию 
«БСК» и компетентный орган государства-члена, в котором находится пользователь и/или 
пациент]

9. СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ

Компоненты системного оборудования соответствуют перечисленным ниже стандартам:

ШС 60601-1:2005+А1:2012 
ШС 60601-1-2:2014 
ШС 60601-1-6:2010+А1:2013 
ШС 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
ШС 62366:2007+А1:2014 
EN 55011:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А 
CISPR 11:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А

10. ФОРМА ПОСТАВКИ

Система упаковывается и поставляется в нескольких транспортных картонных коробках и 
транспортируется организацией, специализирующейся на общих перевозках. Не 
используйте систему, если любая из картонных коробок была повреждена или 
непреднамеренно открыта до использования. Не используйте систему, если маркировка 
является неполной или нечитаемой.

11. ИНСТРУКЦИЯ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

11.1 Настройка и установка

Настройка и установка оборудования системы картирования RHYTHMIA HDx 
(«система») должны проводиться уполномоченным представителем компании «Бостон 
Сайентифик». Только такой уполномоченный персонал должен открывать запечатанную 
упаковку изделия.

11.2 Основные компоненты оборудования

Система состоит из двух основных групп оборудования:

• сигнальная станция и сопутствующие компоненты, находящиеся, как правило, 
возле диагностического стола в электрофизиологической лаборатории; и

• рабочая станция и сопутствующие компоненты, использующиеся, как правило, в 
контролируемой зоне электрофизиологической лаборатории.
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Н а зн а ч ен и е

С игнальная станци я (С С ) (Р и су н о к  1) п ри н и м ает  сигналы , п о сту п а ю щ и е от  
в н утр и сер деч н ы х к атетеров  и  эл ек тр одов  Э К Г , и сп ол ь зуем ы х при п р ов еден и и  
эл ек т р оф и зи ол оги ч еск и х  п р оц ед ур . В н у т р и сер д еч н ы е сигналы  п о сту п а ю т от  
отсл еж и в аем ы х с  п ом ощ ь ю  м агн и тн ого  поля к атетеров  ком пании «Б о сто н  С ай ен тиф ик» и 
о т  д р у ги х  катетеров, п о д со ед и н ен н ы х  к си ст ем е  ч ер ез р а сп р едел и тел ь н ы е коробки  
(Р и су н о к  3). С игнальная станци я уси л и в ает  сигналы  катетеров  и Э К Г , п р ео б р а зу ет  их в 
ц и ф р ов ую  ф о р м у  и  п ер ед а ет  на р а б о ч у ю  стан ц и ю  для обр аботк и  и отобр аж ен и я  в 
р еал ьн ом  в рем ен и . С игнальная станци я м о ж ет  о д н о в р ем ен н о  ген ери ровать  и приним ать  
сигналы , и сп ол ь зуем ы е для лок ал и зац и и  катетеров  и  и х  отсл еж и ван и я (Р и су н о к  1).

Рисунок 1. Общий вид сигнальной станции 

11.4 О п и са н и е п ер едн ей  п ан ел и  си гн а л ь н о й  стан ц и и

К  соотв етств ую щ и м  сп ец и ал ь н о  п р едн азн ач ен н ы м  портам  на п ер ед н ей  панели  сигнальной  
станци и  п о д со ед и н я ю т ся  о п р ед ел ен н ы е к абел и  ввода и вы вода (Р и су н о к  2  и Т абл и ц а 1). 
П орты  с 1 п о  5 на Р и су н к е 2  являю тся портам и ввода. П орты  6, 7, 8 и 9 являю тся портам и  
вы вода. Т ри порта с о б о зн ач ен и я м и  М , А  и В  в в ер хн ем  р яду являю тся вводам и для  
в н утр и сер деч н ы х сигналов. П ор т  в вода для Э К Г  н аходи тся  ср азу  справа от  порта В. 
К аж ды й  п ор т  ввода и м еет  со о тв етств у ю щ и й  п ор т  вы вода ср азу  п о д  ним. В о сем ь  п ортов  
ввода и вы вода и м ею т  цветов ую  коди ровку в ц ветах и д ен т и ф и ц и р ую щ и х колец  на 
кабельны х р азъ ем ах. К абел ь  для п одк л ю чен и я  к арти рую щ его катетера с гол убы м  
кольцом , и сп ол ь зуем ы й  с картирую щ им  катетером  IntellaM ap O rion, м о ж ет  быть  
п о д с о е д и н ен  только к п ор ту в вода М . К абел ь  р асп р едел и тел ь н ой  к ор обк и  с си н и м  
кольцом  (Р и сун ок  3 ) м о ж ет  бы ть п о д с о е д и н ен  к портам  в вода М , А  и В . К абел ь  в вода Э К Г  
с серы м  кольцом  (Р и су н о к  4 ) п о д со ед и н я ет ся  к пор ту  в вода для Э К Г  с серы м  кольцом .
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12 14

Рисунок 2. Передняя панель сигнальной станции

В н у т р и сер д еч н ы е (В С ) кабели  п ря м ого со ед и н ен и я  (Р и сун ок  10) и К абел ь  для п ер едач и  
и сх о д я щ и х  в н утр и сер деч н ы х сигналов, 7 2 -п и н ов ы й  R h yth m ia  H D x  (Р и су н о к  12) м огут  
бы ть п о д со ед и н ен ы  к портам  вы вода М , А  и В  в н и ж н ем  р яду для п ер едач и  
в н утр и сер деч н ы х сигналов ввода с си гн ал ьн ой  станци и  в р еги стр ац и он н ую  си стем у. 
К абел ь  п ря м ого п одк л ю чен и я  Э К Г  (Р и сун ок  11) или блок  вы вода для Э К Г  (Р и су н о к  13) 
м огут  бы ть п одк л ю чен ы  к н и ж н ем у  п ор ту Э К Г  для п ер едач и  дан н ы х п о в ер х н о ст н о й  Э К Г  
в р еги стр ац и он н ую  си стем у.

Д р уги е  о б о зн ач ен и я  на п ер ед н ей  п ан ел и  си гн ал ьн ой  стан ц и и  оп и сан ы  в Т абл и ц ах  1 и  2.

Т а б л и ц а  1. О б о зн а ч ен и я  н а  п ер едн ей  п ан ел и  си гн а л ь н о й  стан ц и и

К
Прямой ввод 
внешнего стимулятора

Порты прямого вюда для сигналов внешних стимуляторов, 
подсоединенных к портам 61 и 62 распределительной коробки.

Светодиодный 
индикатор состояния

Указывает на готовность сигнальной станции.
Описание функции светодиодного индикатора состояния см. в Таблице 2. 
Не используйте сигнальную станцшо, если индикатор не работает в 
соответствии с описанием. Свяжитесь со службой под держки компании 
«Бостон Сайентифик».

л ; Прямой ввод 
внешнего стимулятора

Порт прямого ввода для сигнала внешнего стимулятора, 
подсоединенного к электродам 1 и 2 абляционного катетера.
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1 Порт вюда М

• Принимает сигналы картирования непосредстюнно от картирующего 
катетера IntellaMap Orion через кабель для подключения 
картирующего катетера.

•  Принимает сигналы от катетеров, подсоединенных к 
распределительной коробке.

2 Порт вюда А Принимает сигналы от катетеров, подсоединенных к распределительной 
коробке.

3 Порт вюда В Принимает сигналы от катетеров, подсоединенных к распределительной 
коробке.

4 Ввод для ЭКГ

Принимает сигналы от электродов на поюрхности тела, подсоединенных 
к кабелю ЭКГ.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Используйте только кабели ЭКГ, 
поставляемые компанией «Бостон Сайентифик» с сигнальной станцией. 
Магистральный кабель ЭКГ является частью дефибрилляционной 
защиты сигнальной станции.

5 Ввод соединительной 
коробки для абляции

Точка подключения для подсоединенного кабеля соединительной 
коробки для абляции.

6 Порт вьшода М
Сигнальный вьшод к регистрационной системе от портов вюда М: 
картирующий катетер IntellaMap Orion или катетеры, подсоединенные к 
распределительной коробке.

7 Порт выюда А  + a b l

Сигнальный вьшод к регистрационной системе от катетеров, 
подсоединенных к порту А распределительной коробки, а также для 
абляционного катетера.

8 Порт вьшода В Сигнальный вьшод к регистрационной системе от катетеров, 
подсоединенных к порту В распределительной коробки.

9 Вывод для ЭКГ Передает сигналы ЭКГ в регистрационную систему через кабель 
прямого подключения или блок вьшода ЭКГ (Рисунок 13).

10 Ввод поверхностного 
электрода Точка подключения для кабеля поюрхностного электрода.

11 Кнопка настройки Начинает процесс настройки картирующего катетера IntellaMap Orion.

12 Зарезервировано для 
будущего применения На данный момент не используется.

13 Ввод для стимулятора

Подсоединяется к вьшоду для сигнала внешнего стимулятора. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: С системой картирования RHYTHMIA HDx 
должны использоваться только стимуляторы с сертификацией 
соответствия IEC 60601.

14 Зарезервировано для 
будущего применения На данный момент не используется

Т а б л и ц а  2. С о сто я н и я  св ето д и о д н о го  и н д и к а то р а  си гн а л ь н о й  стан ц и и

Состояние индикатора Значение Необходимое действие

•
НЕ ГОРИТ

Питание выключено Отсутствует

•
МИГАЕТ

Вьшолняется инициализация 
оборудования сигнальной 
станции

Если период инициализации сигнальной 
станции занимает более двух минут, свяжитесь 
со службой поддержки компании «Бостон 
Сайентифик».

Г
МИГАЕТ

Инициализация оборудования 
завершена, сигнальная 
станция готова для связи с 
рабочей станцией

1. Подсоедините оптоволоконный кабель 
передачи данных к сигнальной станции и 
рабочей станции

2. Начните сеанс картирования в реальном
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времени на рабочей станции

•
НЕПРЕРБШНО ЕОРИТ

Система картирования 
RHYTHMIA HDx полностью 
готова к работе

Отсутствует

О
НЕПРЕРБШНО ЕОРИТ

Обнаружена ошибка
Не используйте сигнальную станцию. 
Свяжитесь со службой поддержки компании 
«Бостон Сайентифик».

П р и м еч а н и е . П о д с о ед и н е н и е  оп то в о л о к о н н о го  кабеля п ер едач и  дан н ы х и начало сеан са  
картирования в р еальном  вр ем ен и  м о ж н о  п р ов оди ть  в л ю б о м  п орядке. П о д с о ед и н е н и е  
о п т о в о л о к о н н о го  кабеля п ер едач и  дан н ы х м о ж н о  п р ов оди ть  д о  вклю чения к ак ого-л и бо  
обор удов ан и я .

11.5 П ор ты  вв ода  н а  п ер едн ей  п а н ел и  си гн ал ь н ой  стан ц и и

11.5.1 С ем ей ств о  к а тет ер о в  In te lla M a p  O rion

К ар ти р ую щ и й  катетер IntellaM ap O rion  м о ж н о  исп ользовать  с  си ст ем о й , п о д со ед и н и в  его  
кабель для п одк л ю чен и я к ар ти р ую щ его катетера к п о р т у  IN -M . П ер ед  и сп ол ь зов ан и ем  
эт о т  катетер н е о б х о д и м о  настрои ть (см . пунк т 15).

11.5 .2  Р а сп р ед ел и тел ь н а я  к ор обк а

Р асп р едел и тел ьн ая  коробк а и ее  соеди н и т ел ь н ы й  кабель (Р и су н о к  3 ) о б есп еч и в а ю т  
ф и зи ч еск и й  и н т ер ф ей с м еж д у  си гн альн ой  стан ц и ей  и  д и а гн о сти ч еск и м и  катетерам и. 
О ди н  из конц ов со ед и н и т ел ь н о го  кабеля и м еет  к ольц евую  си н ю ю  м аркировку, а д р у го й  
к он ец  эт о го  кабеля н е пром аркирован. П ром арки рованны й к он ец  п о д со ед и н я ю т  к 
сигнальной  станци и , а д р у го й  (б е з  ц в етов ой  к оди р овк и ) к он ец  -  к р асп р едел и тел ь н ой  
коробк е. Н а  р асп р едел и тел ь н ой  к ор обк е и м еется  нескольких вертикальны х рядов  
стандар тны х 2  м м  ш ты ревы х пор тов  с  защ и т ой  от  сл уч ай н ого  касания (в о б щ ей  
сл о ж н о ст и  6 4 ), являю щ и хся портам и  ввода, и  о д и н  м н огош ты ревой  п ор т  вы вода. Ш ты рь 1 
(зел ен о го  цвета) на р асп р ед ел и тел ь н ой  к ор обк е, п о д со ед и н ен н ы й  к порту А , становится  
в в одом  для эл ек тр ода  контроля р асп ол ож ен и я  систем ы .

В  зав и си м ости  от  п р оц ед ур ы  и п о т р еб н о ст ей  п ользователя ч ер ез о д н у  р асп р едел и тел ь н ую  
кор обк у  м о ж н о  о д н о в р ем ен н о  п одк л ю чи ть  н еск ол ьк о  катетеров  или у стр ой ств . С в еч ен и е  
соот в ет ст в у ю щ его  и н ди к атор а (М , А  или  В ) на к аж дой  из р асп р едел и тел ьн ы х к ор обок  
указы вает на п о д со ед и н ен н ы й  п ор т  в в ода  сигнальной  станции.

Д ва из 64  соо т в ет ст в у ю щ и х  р азъ ем ов  так ж е м огут  бы ть и сп ользован ы  для в н еш н его  
стим улятора. Р азъ ем ы  61 (к р асн ого  цвета) и 6 2  (ч ер н о го  цвета) ж ест к о  связаны  с  
разъем ам и устр ой ств а  прям ой  сти м ул яц и и  си гн ал ьн ой  станци и , р асп ол ож ен н ы м и  н ад  (и  
связанны м  с) п ортам и  в вода М , А  и  В . Р азъем ы  61 и 6 2  и сп ол ъ зую тся  для сти м ул яц и и  в 
случае, когда р асп редел и тел ъ н ая  кор обк а  п о д с о е д и н ен а  к си ст ем е  и  вн еш н и й  стим улятор  
п одк л ю ч ен  к прямы м п ор там  в в ода  дл я  в н еш н его  стим ул ятора, связан ны м  с  конкретны м и  
и сп ол ь зую щ и м и ся  портам и  М , А  или В. П о  ж ел ан и ю  эт и  со ед и н ен и я  м огут  
использоваться  для р у ч н о го  п о д со ед и н ен и я  в н у тр и сер д еч н о го  к атетера к сигналу  
стим уляции .
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Рисунок 3. Распределительная коробка и кабель 

11.5 .3  К а б ел и  в в ода  Э К Г  (К абел и  п о в ер х н о стн о го  Э К Г )

В  состав  кабел ей  Э К Г  (Р и су н о к  4 ) в х одя т  д в е  группы  кабел ей  (к абел и  для к он еч н остей  и 
гр у д н о й  клетки), которы е п о д с о е д и г а ю т с я  к треть ем у (м аги стр ал ьн ом у) к абелю . П олны й  
ком плект кабел ей  Э К Г  со б и р а ет  сигналы , п ост у п а ю щ и е от  р а сп ол ож ен н ы х на  
п о в ер х н о ст и  тел а  эл ек тр одов  для их п ер едач и  на сигнальную  станци ю . С игналы  
п ер едаю тся  на сигнальную  станци ю  ч ер ез порт I N -E C G  на п ер ед н ей  п ан ел и  сигнальной  
станции. К а б ел и  Э К Г  п оставляю тся в м оди ф и к ац и ях  A A M I или  ГЕС.

Р и су н о к  4. К а б ел ь  п о в ер х н о стн о го  Э К Г  (м о д и ф и к а ц и я  A A M I)

11.5 .4  С о ед и н и тел ь н а я  к о р обк а  дл я  у ст р о й ст в а  абл я ц и и

С ам а си ст ем а  н е  ген ер и р у ет  эн ер ги ю  дл я  Р Ч  абляции; дл я  эт о й  цели  и сп ол ь зую тся  
вн еш н и е Р Ч  генераторы .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . И сп о л ь зу й т е  в качестве ген ер атор ов  для Р Ч  абляц ии  только  
генераторы  M aestro , Ш1, A m p ere, Sm artA blate или  E P -S h u ttle . Н е  и сп ол ь зуй те  си ст ем у  с  
др уги м и  ген ер атор ам и  для Р Ч -абляции . С ов м ести м ость  с  др уги м и  ген ер атор ам и  для Р Ч -  
абляц ии  н е бы ла п одтв ер ж ден а .
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С оеди н и тел ьн ая  коробк а для у стр ой ств а  абляц ии  н е о б х о д и м а  для п о д со ед и н ен и я  
абл я ц и он н ого  катетера к си стем е. С оеди н и тел ьн ая  коробк а у стр ой ств а  дл я  абляции  
направляет в н утр и сер деч н ы е сигналы  и и н ф ор м ац и ю  о  м есто п о л о ж ен и и , 
в осп р и н и м аем ую  абляц ионны м  катетером , в си ст ем у  картирования и п редотвращ ает  
влияние р ади оч астот н ой  эн ер ги и  на локал изаци ю  к атетера и д р у ги е  ф ун к ц и и  систем ы  
картирования. С оеди н и тел ьн ая  к оробк а для у стр ой ств а  абляции такж е п ер ед а ет  
и н ф ор м ац и ю  о  тем п ер ат ур е  кончика катетера и и м п ед а н се  кончика катетера, а так ж е  
р ади оч астот н ую  эн ер ги ю  м еж д у  ради очастотн ы м  ген ер атор ом  и абл яц и он н ы м  катетером .

С оеди н и тел ьн ая  коробк а для у стр ой ств а  абляц ии  п о д со ед и н я ет ся  к:
•  Р Ч  генератору;
•  у дл и н и тел ю  кабеля абл я ц и он н ого  катетера;
•  п ор ту ввода абл я ц и он н ого  катетера на си гн ал ьн ой  стан ц и и  (о б о зн а ч ен и е  «5»  на  

Р и сун к е 2  и в Т абл и ц е 1).

11.5.4.1 С о ед и н и тел ь н а я  к о р о б к а  д л я  у ст р о й ст в а  абл я ц и и  при  и сп ол ь зов ан и и  
к а тетер ов  без ф у н к ц и и  о п р ед ел ен и я  к он та к тн о й  силы

С у щ еств у ет  четы ре м оди ф и к ац и и  соеди н и т ел ь н ы х к ор обок  для п о д со ед и н ен и я  к Р Ч  
ген ераторам  различны х тор говы х марок. Н а  Р и су н к е 5 п редставл ен ы  тор гов ы е марки  
генераторов , сов м ести м ы е с к аж дой  из соо т в ет ст в у ю щ и х  со еди н и тел ьн ы х коробок . П орты  
для разъ ем ов  катетеров  показаны  на Р и сун к е 6.

К атетеры  In tellaN av  п о д со ед и н я ю т ся  к р азъ ем у с  м аркировкой In te llaN av . С т ор он н и е  
катетеры  для абляции п о д со ед и н я ю т ся  к р азъ ем у  с  м арк ировкой S T A N D A R D  
C A T H E T E R  (С тан дартны й катетер). П р и  и сп ол ь зов ан и и  катетера In tellaT ip  M iF i 
удл и н и тел ь  би ф ур к а ц и о н н о го  кабеля катетера п о д со ед и н я ет ся  к р азъ ем ам  с  м аркировкой  
S T A N D A R D  C A T H E T E R  и In te lla T ip  M iF i на со ед и н и т ел ь н о й  к ор обк е для абляции. 
К он ц ы  б и ф ур к ац и он н ого  кабеля окраш ены  в цвета, сов п а д а ю щ и е с  цветам и разъ ем ов  на  
со ед и н и т ел ь н о й  к оробк е.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Н е  и сп о л ь зу й т е  абл я ц и он н ы е катетеры  In tellaN av  Х Р , In tellaN av  
M iF i Х Р  или In te llaN av  ST  в м есте  с  соеди н и т ел ьн ы м и  к оробк ам и  для абляции E P -Sh uttle.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . Н е  п о д со ед и н я й т е  о д н о в р ем ен н о  б ол ее  о д н ого  а б л я ц и о н н о го  
к атетер а  к л ю б о й  из со ед и н и тел ь н ы х  к о р о б о к  д л я  аб л я ц и и . Н есо б л ю д ен и е  это го  
тр еб о в а н и я  м ож ет  п р и в ести  к  п р и ч и н ен и ю  в р ед а  п ац и ен ту .

П р и м еч а н и е. Д ля со ед и н и т ел ь н о й  к ор обк и  дл я  у стр ой ств а  абляц ии  Sm artA blate  
и сп ол ь зуется  абляц ионны й кабель Sm artA blate, п ри м еняем ы й для п о д со ед и н ен и я  си стем ы  
Sm artA blate, со п р я ж ен н о й  с  к атетером  C E L S IU S  (T C /T H R ), к Р Ч  ген ер атор у Sm artA blate.
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EP-Shuttle

Maestro™ EP-Shuttle IBI/Ampere™ SMARTABLATE™

Р и су н о к  5. В а р и а н ты  со ед и н и тел ь н о й  к ор обк и  д л я  у ст р о й ст в а  абл я ц и и  при  
и сп о л ь зо в а н и и  к а тетер ов  без ф ун к ц и и  о п р ед ел ен и я  к он та к тн о й  силы

IntellaTip MiFi '̂

IntellaNav™ Standard Catheter

Р и су н о к  6. Р а зъ ем ы  со ед и н и тел ь н о й  к ор обк и  д л я  абл яц и и
S ta n d a r d  c a th e te r С т а н д а р т н ы й  к а т е т е р

11.5 .4 .2  С о ед и н и тел ь н а я  к ор обк а  д л я  у ст р о й ст в а  абл я ц и и  при  и сп ол ь зов ан и и  
к атетер ов  с ф у н к ц и ей  оп р ед ел ен и я  к он та к тн о й  силы

С оеди н и тел ьн ая  коробк а для устр ой ств а  абляц ии  R H Y T H M IA  H D x  -  In tellaN av  
Stab leP oin t п озв ол я ет  исп ользовать  с  си ст ем о й  картирования р ади очастотн ы й  генератор  и 
абляц ионны й катетер In tellaN av  Stab leP oin t. П о м и м о  д р у ги х  ф ун к ц и й  со ед и н и т ел ь н о й  
коробк и  для абляции, эт о  у ст р о й ст в о  направляет в си ст ем у  картирования и н ф ор м ац и ю  о  
си л е, в осп р и н и м аем ую  абляц ионны м  катетером .

С оеди н и тел ьн ая  коробк а для абляц ии  (Р и сун ок  7 ) п о д со ед и н я ет ся  к:
a. Р Ч  ген ер атор у  ч ер ез п о д со ед и н я ем ы й  кабель, обо зн а ч ен н ы й  «R F  G E N E R A T O R »  

(«Р Ч  Г Е Н Е Р А Т О Р »),
b . порту ввода для абляц ии  на си ст ем е  картирования ч ер ез п одсо ед и н я ем ы й  кабель, 

обо зн а ч ен н ы й  « S IG N A L  S T A T IO N » («С И Г Н А Л Ь Н А Я  С Т А Н Ц И Я »),
c. абл я ц и он н ом у  к атетеру In tellaN av  S tab leP oin t ч ер ез катетерны й кабель In tellaN av  

StableP oint.
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Р и су н о к  7. С о ед и н и тел ь н а я  к о р о б к а  дл я  у ст р о й ст в а  абл я ц и и  п р и  и сп о л ь зо в а н и и  
к атетер ов  с ф ун к ц и ей  о п р ед ел ен и я  к он та к тн о й  силы

11.5 .5  К а б ел ь  д л я  п о д к л ю ч ен и я  сти м у л я то р а  к си гн ал ь н ой  ста н ц и и  2 -х  п и н ов ы й  
(" п а п а -п а п а " )

К а б ел и  для п одк л ю чен и я сти м ул ятора к си гн ал ь н ой  станци и  2 -х  пин овы е ("папа-папа") 
(Р и сун ок  8) и сп ол ь зую т ся  для п о д со ед и н ен и я  в н еш н его  сти м ул ятор а  л и б о  к портам  
стан дар тн ого  ввода для сти м ул я тор а  (о б о зн а ч ен и е  13 на Р и сун к е 2  и в Т абл и ц е 1), л и б о  к

Л1
портам  п ря м ого в вода для сти м ул ятор а  (о б о зн а ч ен ы  си м в ол ом  “  на Р и сун к е 2  и  в 
Т абл и ц е 1). Р азн и ц а  м е ж д у  эт и м и  вводам и  зак л ю чается  в сл едую щ ем :

•  П орты  стан дар тн ого  ввода для сти м ул ятора р асп ол ож ен ы  в п равом  н и ж н ем  углу  
сигнальной  станции. П р огр ам м н ое о б е с п е ч е н и е  R h yth m ia  о б есп еч и в а ет  ср ед ст в а  для  
м арш р ути зац и и  вводим ы х сигналов  сти м ул яц и и  к конкретны м  в н утр и сер дечн ы м  
эл ек тродам .

•  П орты  п р я м ого  в вода р асп ол ож ен ы  над портам и ввода М , А , В и A B L . С игналы , 
п ол уч ен н ы е на л ю б о м  из портов  п ря м ого ввода (М , А  или В ), направляю тся к портам  
61 и 6 2  со о тв етств у ю щ и х  р асп р едел и тел ьн ы х к оробок . С игналы , п ол уч ен н ы е на п ор т  
прям ого в вода A B L , направляю тся на эл ек тр оды  1 и 2  абл я ц и он н ого  катетера ч ер ез  
со ед и н и т ел ь н у ю  к ор обк у  для абляции.

Р и су н о к  8. К а б ел ь  дл я  п о д к л ю ч ен и я  сти м у л я то р а  к си гн а л ь н о й  стан ц и и  2 -х
п и н о в ы й  (" п а п а -п а п а " )
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11.5 .6  К а б ел ь  со ед и н и тел ь н ы й  R h y th m ia  H D x

Н асп и н н ы й  п ов ер хн остн ы й  реф ер ен тн ы й  эл ек тр од  (д а л ее  «н асп и н н ы й  п ов ер хн остн ы й  
эл ек тр о д » ) наклады вается на сп и н у  п ац и ен та в м еди ал ьн ом  н еп о д в и ж н о м  п о л о ж ен и и  и 
сл уж и т в качестве о п о р н о й  точки  локал изаци и  для си стем ы  отслеж ивани я. Н асп и н н ы й  
п ов ер хн остн ы й  эл ек тр од  сн а б ж ен  к абел ем  и р азъ ем ом  для п о д со ед и н ен и я  к кабелю  
со ед и н и т ел ь н о м у  R h yth m ia  H D x  (Р и сун ок  9). К абел ь  соеди н и тел ьн ы й  R h yth m ia  H D x  ч ер ез  
специальны й разъ ем  связы вает п ор т  P A T C H  (п о в ер хн остн ы й  эл ек т р о д ) на п ер ед н ей  
панели сигнальной  станци и (о б о зн а ч ен и е  « 1 0 »  на Р и су н к е 2  и в Т абл и ц е 1) с наспин ны м  
п ов ер хн остн ы м  эл ек тр одом .

Р и су н о к  9. К а б ел ь  со ед и н и тел ь н ы й  R h y th m ia  H D x  

11.6 П о р т ы  вы в ода  на п ер едн ей  п ан ел и  си гн а л ь н о й  стан ц и и

Т ри р азъ ем а с  зе л ен о й  м аркировкой в н и ж н ей  части панели со о т в ет ст в у ю т  портам  В С  
вы вода для в н еш н и х реги стр ац и он н ы х си стем . Э ти  три порта обозн ач ен ы  (сл ев а  направо) 
О и Т -М , O U T -A + a b l  и  О и Т -В . С игналы  дан н ы х отправляю тся в реги стр ац и он н ы е  
систем ы  с п ом ощ ь ю  кабел ей  пр я м ого  п одк лю чен и я или кабеля для п ер едач и  и сходя щ и х  
вн утр и сер деч н ы х сигналов, 7 2 -п и н ов ы й  R h yth m ia  H D x .

11.6.1 В н у тр и сер д еч н ы е (В С ) к абел и  п р я м о го  соед и н ен и я

В ы в одн ы е В С  кабели  п ря м ого со ед и н ен и я  (Р и сун ок  10) о б о зн а ч ен ы  кольцевой  
м аркировкой зе л е н о г о  цвета на р азъ ем ах, которы е п о д со ед и н я ю т ся  к сигнальной  станции. 
Э ти  кабели  и сп ол ь зую т ся  с у си л и т ел ем  C learsign  и вн еш н ей  р еги стр ац и он н ой  си ст ем о й  
C ardioLab. Д в е  си стем ы  и сп о л ь зу ю т  разны е кабели  и ср едств а  со ед и н ен и я  (см . пункт 14).

•  У си л и тел ь  C learsign  -  кабель п ря м ого со ед и н ен и я  сер о го  цвета C learsign  1C O rion, 
которы й и сп ол ь зует ся  для порта O U T -M , есл и  и сп ол ь зуется  картирую щ ий катетер  
IntellaM ap O rion. К абел ь  п ря м ого со ед и н ен и я  ч ер н ого  цвета C learsign  1C А /В  
п о д со ед и н я ет ся  к л ю б о м у  из т р ех  портов  вы вода, есл и  и сп ол ь зую т ся  катетеры , 
п одк л ю чен н ы е ч ер ез р а сп р едел и тел ь н ую  коробк у. П р и  п о д с о ед и н ен и и  кабеля  
прям ого со ед и н ен и я  ч ер н о го  цвета к п ор т у  O U T -A + a b l  дан н ы е абляц ии  п ер едаю тся  
на порты  вы вода 6 5 -7 2 .

•  Р еги стр ац и он н ая  си стем а  C ardioLab -  В С  кабель п ря м ого со ед и н ен и я  C ardioLab, 
которы й м о ж ет  исп ользоваться  с л ю бы м  из тр ех  портов  вы вода. О брати те вним ание, 
что всякий раз, когда эт о т  кабель и сп ол ь зует ся  с п ор т ом  OUT-A+ABL, л ю б о й  ввод  
дан н ы х на портах 3 3 -4 0  р асп р едел и тел ь н ой  к ор обк и  вы тесняется  данн ы м и абляции на  
пор тах  вы вода 3 3 -4 0 .
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Direct Connect Clearsign™ 1C Orion™ Direct Connect Clearsign™ 1C A/B Direct Connect CardioLab™ 1C

Р и су н о к  10. В С  к абел и  п р я м ого  п одк л ю ч ен и я
D ir e c t  C o n n e c t C le a r s ig n ™  I C  O r io n ™ К а б е л ь  п р я м о го  со ед и н ен и я  C le a r s ig n ™ I C  O r io n ™
D ir e c t  C o n n e c t C le a r s ig n ™  I C  A /B К а б е л ь  п р я м о го  со ед и н ен и я  C le a r s ig n ™ I C  A /В
D ir e c t  C o n n e c t C a r d io L a b ™  I C К а б е л ь  п р я м о го  со ед и н ен и я  C a r d io L a b ™ I C

11.6 .2  К а б ел и  п р я м ого  соед и н ен и я  (Э К Г )

В ы в одн ы е кабели  Э К Г  п ря м ого со ед и н ен и я  (Р и сун ок  11) о б о зн а ч ен ы  кольцевой  
м аркировкой сер о го  цвета на разъ ем ах , которы е п р и соед и н я ю тся  к си гн альн ой  станции. 
Э ти  кабели  м огут  бы ть и сп ользован ы  с у си л и т ел ем  C learsign  и р еги стр ац и он н ой  си стем о й  
C ardioLab. О ба  кабеля п о д со ед и н я ю т ся  к порту O U T -E C G  (о б о зн а ч ен и е  « 9 »  на Р и су н к е 2  
и в Т абл и ц е 1).

I 1О
Direct Connect Clearsign™ ECG Direct Connect CardioLab™ ECG

Р и су н о к  11. В ы в о д н ы е к абел и  Э К Г  п р я м о го  п о д к л ю ч ен и я
D ir e c t  C o n n e c t C le a r s ig n ™  E C G К а б е л ь  Э К Г  п р я м о го  со е д и н е н и я  C le a r s ig n ™
D ir e c t  C o n n e c t C a r d io L a b ™  E C G К а б е л ь  Э К Г  п р я м о го  со е д и н е н и я  C a r d io L a b ™

11.6 .3  К а б ел ь  д л я  п ер едач и  и сх о д я щ и х  в н у т р и сер д еч н ы х  си гн ал ов , 7 2 -п и н о в ы й  
R h y th m ia  H D x

К абел ь  для п ер едач и  и сх о д я щ и х  в н утр и сер деч н ы х сигналов, 7 2 -п и н ов ы й  R h yth m ia  H D x  
(Р и сун ок  12) и сп ол ь зует ся  для п ер едач и  сигналов вы вода от  л ю б о г о  из тр ех  В С  портов  
вы вода к вн еш н ей  р еги стр ац и он н ой  си стем е, п озв ол я ю щ ей  п ри соеди н я ть  к вводу  
ш ты ревы е разъем ы .
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Р и су н о к  12. К абел ь  для п ер едач и  и сх о д я щ и х  в н утр и сер деч н ы х сигналов, 7 2 -п и н ов ы й
R h yth m ia  H D x

11.6 .4  К о р о б к а  в ы ход н ого  си гн а л а  Э К Г

К о р о б к а  в ы х о д н о го  сигнала Э К Г  (Р и сун ок  13) направляет сигналы  Э К Г  о т  си гн альн ой  
станци и  в р еги стр ац и он н ую  си стем у . К абел ь  блок а вы вода для Э К Г  п о д со ед и н я ет ся  к 
пор ту  O U T -E C G  на п ер ед н ей  пан ели  сигнальной  станци и  (о б о зн а ч ен и е  « 9 »  на Р и су н к е 2  
и в Т абл и ц е 1). К о р о б к а  в ы х о д н о го  сигнала Э К Г  вклю чает защ и тн ую  н еп р ов од я щ ую  
крыш ку, которая защ и щ ает  п ользователя от  вы сок ого  напряж ения во время  
деф и бр и л л я ц и и . Д в е  до ст у п н ы е вер си и  к ор обок  A A M I и Ш С отл и чаю тся  м аркировкой и  
цветам и разъем ов.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Д ля сн и ж ен и я  риска п ор аж ен и я эл ек три ч еск и м  ток ом  при  
деф и бр и л л я ц и и  у б е д и т е с ь  в том , что  н езащ и щ ен н ы е концы  р азъ ем а на к ор обк е  
в ы х о д н о го  сигнала Э К Г  в сегд а  закры ты  защ и тн ы м  н еп р ов од я щ и м  м атериалом , 
п оставляем ы м  в м есте  с бл ок ам и  вы вода для Э К Г . Н е  и сп о л ь зу й те  кор обк у  в ы ходн ого  
сигнала Э К Г , есл и  защ итная кры ш ка п ов р еж ден а .

AAMI IEC

CQ С9

Р и су н о к  13. В а р и а н ты  к ор обк и  в ы х о д н о го  си гн а л а  Э К Г

11.7 О п и са н и е зад н ей  п ан ел и  си гн а л ь н о й  стан ц и и

К  р азъ ем ам  на за д н ей  п анели  сигналъ ной  стан ц и и  (Р и су н о к  14) п о д с о е д и 1м ю т ся  блок  
элек троп и тан и я сигналъной станции, рабочая станция и некотор ы е доп ол н и тел ъ н ы е  
к ом п он ен ты  сигналъной станции. О бозн ач ен и я  на за д н ей  панели  опи сан ы  в Т абл и ц е 3.
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С о ед и н ен и я  за д н ей  пан ели  п редставл ен ы  на Р и су н к е 15.

Р и су н о к  14. П о р ты  зад н ей  п ан ел и

Т а б л и ц а  3. О б озн ач ен и я  на зад н ей  п ан ел и  си гн а л ь н о й  стан ц и и

1 Порт ввода генератора для локализации Точка подключения кабеля генератора для локализации.

2 Соединение для передачи данных на 
рабочую станцию

Оптоволоконный канал передачи данных на рабочую 
станцию.

3 Эквипотенциальный разъем
Точка подключения эквипотенциального кабеля, 
использующегося для снижения риска поражения 
электрическим током.

4 Ножная педаль Точка подключения для ножной педали, используемой для 
начала/остановки картирования.

5 Переключатель питания Включает и вьпслючает сигнальную станцшо; синяя 
кольцевая подсветка означает, что питание включено.

6 Порт ввода электропитания

Точка подключения внешнего источника питания. 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ: Используйте блок и кабель 
питания сигнальной станции, поставляемые «Бостон 
Сайентифик» вместе с системой. Использование других 
блока или кабеля питания может привести к повреждению 
сигнальной станции.

7 Зарезервировано для будущего применения На данный момент не используется.
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Р и су н о к  15. С оед и н ен и я  на за д н ей  п ан ел и

11.8 С оед и н ен и я  н а  за д н ей  п ан ел и  си гн а л ь н о й  стан ц и и

11.8.1 П о р т  в в ода  ген ер а то р а  д л я  л о к а л и за ц и и

Г ен ер атор  для лок ал и зац и и  с о зд а е т  м агн и тн ое п ол е, и сп о л ь зу ем о е  в тех н о л о ги и  
м агн и тн ой  локализации. Г ен ер атор  п о д со ед и н я ет ся  к п о р т у  в в ода  (о б о зн а ч е н и е  « 1 »  на  
Р и су н к е 14 и в Т абл и ц е 3 ) п ри  п о м о щ и  со ед и н и т ел ь н о го  кабеля (Р и су н о к  16).

Р и су н о к  16. К а б ел ь  л о к а л и за ц и о н н о го  ген ер а то р а  R h y th m ia  H D x
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П р и м еч а н и е. С у щ ест в у ет  вероятн ость  п о м ех  при и сп ол ь зов ан и и  ген ер атор а  для  
локал изаци и  с  д р у ги м  м еди ц и н ск и м  о б о р у д о в а н и ем . В п ер еч и сл ен н ы х д ал ее  
п р ед о ст ер еж ен и я х  п р едстав л ен а  важ ная ин ф орм ац и я п о  сн и ж ен и ю  в озм ож н ы х п ом ех , 
создав аем ы х ген ер атор ом  для локал изаци и

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Г ен ер атор  для локал изаци и  м о ж ет  создавать  п о м ех и  для др у ги х  
си стем , в о сн о в е  р аботы  к отор ы х л еж и т и сп ол ь зов ан и е м агнитны х полей . 
П р ок он сул ь ти р уй тесь  с п оставщ и к ом  эт и х  си ст ем  п ер ед  их  и сп ол ь зов ан и ем  в усл ов и я х  
п р и м ен ен и я  си стем ы  м агн и тн ой  локализации.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Г ен ер атор  для локал изаци и  м о ж ет  создавать  п о м ех и  для  
им п лан ти руем ы х эл ек тр он н ы х к ар д и оустр ой ств  (И Э К У ). П р и  картировании сер дц а  
паци ен та с  таким  у ст р о й ст в о м  р ассм отр и те  в о зм ож н ость  о п р о са  у стр ой ств а  п ер ед  
п р о ц ед у р о й  и  п о сл е  н ее . Э т о  п о зв ол и т  выявить л ю бы е и зм ен ен и я  зап рограм м и рован н ы х  
парам етров, котор ы е за т ем  м огут  бы ть откорректированы  д о  п ер ем ещ ен и я  паци ен та из 
п р о ц ед у р н о го  кабинета. Д о п о л н и тел ь н у ю  и н ф ор м ац и ю  см . в ин стр ук ц и и  п р ои зводи тел я  
И Э К У .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Е сл и  возн и к н ет  н е о б х о д и м о ст ь  в о п р о с е  или прогр ам м ирован ии  
И Э К У  в о  врем я и сп ол ь зов ан и я  си стем ы , с л е д у е т  в р ем ен н о  отклю чить ген ер атор  для  
локал изаци и  с  п ом ощ ь ю  эк р ан н ой  кнопки, р а сп о л о ж ен н о й  на панели и н стр ум ен тов  для  
расстановки  м еток  и  редактировани я карт.

11.8 .2  П о д со ед и н ен и е  д л я  п ер ед а ч и  д а н н ы х  на р абоч ую  стан ц и ю

О п товол ок он н ы й  кабель для п ер едач и  дан н ы х (Р и сун ок  17 ) связы вает р а б о ч у ю  стан ц и ю  с  
сигнальной  си ст ем о й  и п ер ед а ет  сигналы  и данн ы е, н е о б х о д и м ы е  для локал изаци и  и  
картирования.

Р и су н о к  17. О п то в о л о к о н н ы й  к абел ь  дл я  п ер едач и  д а н н ы х  

11.8 .3  Н ож н ая  п едал ь

Н ож н ая педаль (Р и су н о к  18) п озв ол я ет  эл ек т р о ф и зи о л о гу  н еп о ср ед ст в ен н о  
н езам ед л и тел ь н о  контролировать п р о ц есс  картирования из п р о ц ед у р н о го  кабинета.

и
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Р и су н о к  18. Н ож н а я  п ед а л ь  

11.8 .4  П о р т  в в о д а  эл ек тр о п и та н и я

О тдельны й б л ок  эл ек троп и тан и я (Р и сун ок  19) п о д а ет  для си гн ал ьн ой  стан ц и и  н ап р я ж ен и е  
2 4  В  п о ст о я н н о го  тока. М аксим альная п отр ебл яем ая  м ощ н ость  для эл ек тропи тания  
составл яет 2 5 0  Вт.

Ш ты ревой  разъ ем  кабеля, п о д с о е д и н ен н о г о  к бл ок у  эл ек троп и тан и я, п одк л ю чается  к 
п ор т у  эл ек троп и тан и я на за д н ей  п анели  си гн альн ой  станци и . О тсоед и н я ем ы й  ш нур блок а  
эл ек троп и тан и я вставляется в за зем л ен н у ю  эл ек тр и ч еск ую  р озетк у  сети  п ер ем ен н о го  тока  
или, п р едп оч ти тел ь н о , в и сточ н и к  б е с п е р е б о й н о г о  питания (И Б П )

Р и су н о к  19. В н еш н и й  бл ок  эл ек тр о п и та н и я  си гн а л ь н о й  стан ц и и  (Б л о к  п и тан и я
R h y th m ia  H D x)

11.9 О п и са н и е р абоч ей  стан ц и и  

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н азн ач ен и е

Р абочая  станция (Р и сун ок  2 0 )  п ри н и м ает  сигналы  о т  си гн ал ьн ой  станции. О на  
обрабаты вает сигналы  и ф ор м и р ует  дан н ы е для отобр аж ен и я  в р еальном  врем ен и  на  
м он и тор е  р абоч ей  станции.

Р и су н о к  20. Р абоч ая  стан ц и я

Р абочая  станция вклю чает аппар атную  часть, со п у т ст в у ю щ и е к ом п он ен ты  и  п р огр ам м н ое  
о б есп еч ен и е  ком п ью тер а, которы е п озв ол я ю т приним ать, обрабаты вать и  отобр аж ать
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данны е, п ол уч ен н ы е от  сигнальной  станции. Р абочая  станция п р едостав л я ет  в озм ож н ость  
архивац ии  и разархивации. Д ля обл егч ен и я  п ер ем ещ ен и я  р а б о ч у ю  стан ц и ю  м о ж н о  
храни ть на тележ ке.

11.10 Т р еб о в а н и я  р абоч ей  стан ц и и

П ор т  ввода электропитания: 1 0 0 -2 4 0  В , 5 0 /6 0  Г ц , 8 А .

11.11 Н а стр о й к а  р абоч ей  стан ц и и

И сх о д н а я  н астрой ка р а б о ч ей  стан ц и и  и п о д с о е д и н ен и е  кабел ей  п р ов оди тся  
уп о л н о м о ч ен н ы м  п р едстав и тел ем  к ом п ании  « Б остон  С айентиф ик».

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . И сп о л ь зу й те  только о б о р у д о в а н и е , р а сх о д н ы е м атериалы  и  
п р и н адл еж н ости , п оставляем ы е или р ек о м ен д у ем ы е к ом п ан и ей  «Б о сто н  С ай ен ти ф и к » для  
и сп ользован и я  с си ст ем о й  для картирования R H Y T H M IA  H D x . И сп ол ь зов ан и е д р у го го  
обор удов ан и я , р а сх о д н ы х  м атериалов и п р и н ад л еж н остей  м о ж ет  п ри вести  к п о в р еж д ен и ю  
о б о р уд ов ан и я  или н еи сп р ав н ости  систем ы .

12. П О Д Г О Т О В К А  К  И С С Л Е Д О В А Н И Ю  М Е Т О Д О М  К А Р Т И Р О В А Н И Я

12.1 П ер ед  п о сту п л ен и ем  п а ц и ен та

12.1.1 Н а стр о й к а  о б о р у д о в а н и я  и п од со ед и н ен и е  к абел ей

□ Р а сп о л о ж и т е  сигнальную  стан ц и ю  на о т в ед ен н ы х для эт о го  стол е  или тел еж к е, 
которы е н аходя тся  с б о к у  и  н ем н о го  вы ш е стол а  для пациента. П ер ед н я я  панель  
сигнальной  стан ц и и  д о л ж н а  бы ть о бр ащ ен а  к стол у  и р а сп о л о ж ен а  таким  обр азом , 
чтобы  м о ж н о  бы ло п о д со ед и н и т ь  к абел и  б е з  натягивания, п ер еги бан и я , скручивания  
или и н ой  нагрузки на них.

□ Заф и к си р уй те генератор  для локал изаци и  на ст о л е  для пациента, и сп ол ь зуя  для эт о го  
к р еп еж  ген ер атор а  дл я  локал изаци и  или п оставляем ы е рем ни . У б ед и т есь , что  
ген ер атор  для лок ал и зац и и  н а ход и тся  н еп о ср ед ст в ен н о  п о д  тул ов и щ ем  пациента.

□ П р ов ер ь те н адл еж ащ ее п о д с о е д и н ен и е  кабеля ген ер атор а для локал изаци и  к 
ген ер атор у  для лок ал и зац и и  и за д н ей  панели  си гн ал ьн ой  станции.

□  П р ов ер ь те н адл еж ащ ее и  н а д еж н о е  п о д с о е д и н ен и е  р азъ ем а эл ек троп и тан и я и 
оп то в о л о к о н н о го  разъ ем а на за д н ей  панели  си гн ал ьн ой  станции.

□  В к л ю ч и те си гн ал ьн ую  стан ц и ю  и р а боч ую  станци ю .

□  С л ед и те  за  св ет о д и о д н ы м  ин ди к атор ом  состоя н и я  си гн альн ой  станци и , чтобы  
у б ед и т ь ся  в е е  н адл еж ащ ей  р аботе.

□  П о д с о ед и н и т е  р асп р едел и тел ь н ую (ы е) к ор обк у(и ) к портам  IN -M , IN -A  или IN -B , по  
м ер е н ео б х о д и м о ст и .

□  У б ед и т есь , что  п одсв еч ен н ы й  индикатор  порта (М , А  или В ) на р асп р едел и тел ь н ой  
к ор обк е правильно и ден т и ф и ц и р ует  п о д со ед и н ен н ы й  порт.
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□ П о д с о ед и н и т е  кабель ввода для Э К Г  к си гн альн ой  станции.

□ П о д с о ед и н и т е  со ед и н и т ел ь н у ю  к ор обк у  для абляции (в за в и си м о сти  от  и сп о л ь зу ем о го  
Р Ч  ген ер атор а) к си гн ал ьн ой  станци и  и к Р Ч  генератору.

□ П о д с о ед и н и т е  в н еш н ю ю  р еги стр ац и он н ую  си ст ем у  к пор ту  вы вода (OUT-M, OUT- 
A + a b l  или Оит-В)

•  П р я м о е  п о д к л ю ч ен и е к у си л и тел ю  C lea rsig n  « Б о сто н  С ай ен ти ф и к »: кабель  
п ря м ого п одк л ю чен и я сер о го  цвета C learsign  1C O rion и сп ол ь зует ся  для порта O U T -  
М , есл и  и сп ол ь зуется  к артирую щ ий катетер IntellaM ap O rion. К абел ь  прям ого  
п одк л ю чен и я  ч ер н о го  цвета C learsign  1C А /В  п о д со ед и н я ет ся  к л ю б о м у  из тр ех  
портов  вы вода, есл и  и сп ол ь зую т ся  катетеры , п одк л ю ч ен н ы е ч ер ез  
р а сп р едел и тел ь н ую  коробк у.

•  П р я м о е  п о д к л ю ч ен и е  к р еги стр а ц и о н н о й  си стем е C ard ioL ab  « Д ж и И »  (G E ):
кабель В С  п ря м ого п одк л ю чен и я  C ardioLab м о ж ет  исп ользоваться  с л ю бы м  из тр ех  
портов  вы вода. О бр ати те вним ание, что когда эт о т  кабель и сп ол ь зует ся  с п ор том  
O U T-A +A BL , л ю б о й  ввод дан н ы х на пор тах  3 3 -4 0  р асп р едел и тел ь н ой  коробк и  
вы тесняется  данн ы м и абляц ии  на портах вы вода 3 3 -4 0 .

•  К а б ел ь  д л я  п ер едач и  и сх о д я щ и х  в н у т р и сер д еч н ы х  си гн а л о в , 72 -п и н о в ы й  
R h y th m ia  H D x  я в л я ется  у н и в ер са л ь н ы м  и м о ж ет  бы ть и сп ол ь зов ан  с л ю б о й  
к ом би н ац и ей  катетеров, портов  и реги стр ац и он н ы х устр ой ств .

□ П о д с о ед и н и т е  со о тв етств у ю щ и е кабели  Э К Г  для п р я м ого  п одк л ю чен и я  или  бл ок  
вы вода для Э К Г  к р азъ ем у вы вода для Э К Г.

□ У б ед и т есь , что  кабель п о в ер х н о ст н о го  эл ек тр ода  п о д с о е д и н ен  к пор ту  в вода P A T C H  
(п о в ер х н о ст н о го  эл ек тр ода) на  си гн ал ьн ой  станции.

□ Е сл и  сигналы  сти м ул ятора д ол ж н ы  м арш рутизи роваться  ч ер ез си гн ал ьн ую  стан ц и ю , 
п о д со ед и н и т е  кабельны е перем ы чки ввода для сти м ул ятор а  к портам  S T IM  IN  (ввод  
для сти м ул ятор а) и  к в н еш н ем у  стим ул ятору.

□  П р овер ьте н а д л еж а щ ее п о д с о е д и н ен и е  д оп ол н и тел ь н ы х р азъ ем ов  на за д н ей  п анели  
(напри м ер , эк в и п отен ц и ал ь н ого  кабеля и, есл и  п р и м ен и м о, н о ж н о го  переклю чателя).

12.1 .2  П о д го т о в к а  р абоч ей  стан ц и и

□ П р ов ер ь те н а д л еж а щ ее и  н а д е ж н о е  п о д с о е д и н ен и е  о п т о в о л о к о н н о го  кабеля для  
п ер едач и  дан н ы х для р а б о ч ей  станции.

□  Е сл и  т р еб у ет ся  о т о б р а ж ен и е  и н ф ор м ац и и  по абляц ии  в п р огр ам м н ом  о б есп еч ен и и  
R h ythm ia , у б е д и т е с ь  в наличии к абел ь н ого  со ед и н ен и я  м еж д у  р а б о ч ей  стан ц и ей  и  
п ор т ом  дл я  п ер едач и  дан н ы х на ген ер атор е для абляции.

12.2 П р и  п о сту п л ен и и  п а ц и ен та

12.2.1 П о д со ед и н ен и е  н ео б х о д и м ы х  к абел ей  и к атетер ов

□ Р а зм ест и т е  н аспин ны й п ов ер хн остн ы й  эл ек тр о д  на  сп и н е паци ен та в соотв етств и и  с  
и н стр ук ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю .
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□ П о д с о ед и н и т е  соеди н и тел ьн ы й  кабель н асп и н н о го  п о в ер х н о ст н о го  эл ек тр ода  к 
кабелю  п о в ер х н о ст н о го  эл ек тр ода .

□ У стан ов и те эл ек тр оды  Э К Г  в соотв етств и и  с  приняты м  п р оток ол ом  м еди ц и н ск ого  
у ч р еж д ен и я  и и сп ол ь зуй те  и х  в соотв етств и и  с  инстр укция м и п о  п р и м ен ен и ю , 
предостав л ен н ы м и  в м есте с к ом п л ек том  п ов ер х н о стн ы х  р еф ер ен тн ы х эл ек тр одов .

□ С о ед и н и т е  эл ек тр оды  для к о н еч н о стей  и  гр у д н о й  клетки о т  кабеля ввода для Э К Г  с  
эл ек тр одам и  Э К Г.

•  У б ед и т есь , что  разъем ы  эл ек т р о д о в  Э К Г  и  эл ек тр одов  для к он еч н остей  и гр удн ой  
клетки н а д еж н о  со ед и н ен ы  дл я  ум ен ь ш ен и я  п ом ех .

•  У б ед и т есь , что эл ек тр оды  дл я  к о н еч н о ст ей  и  гр у д н о й  клетки н адл еж ащ и м  о б р а зо м  
п р и со ед и н ен ы  к м аги стр ал ьн ом у кабелю .

□ П о д с о ед и н и т е  д и агн ости ч еск и е катетеры  к р асп р едел и тел ь н ы м  коробкам .

□ У б ед и т есь , что  эл ек тр од  о п р ед ел ен и я  п ол ож ен и я  си стем ы  п одк л ю ч ен  к каналу 1 
р асп р едел и тел ь н ой  коробк и , п о д с о е д и н ен н о й  к п ор ту  IN -A .

□ У б ед и т есь , что  пара эл ек тр одов , которая м о ж ет  бы ть и сп ол ь зов ан а  для стим ул яции , 
н аходи тся  в каналах 61 и 62  п о д с о е д и н ен н о й  р асп р едел и тел ь н ой  коробки.

□ П о д с о ед и н и т е  абляц ионны й катетер к со ед и н и т ел ь н о й  к ор обк е  для абляции с  
п ом ощ ью  удл и н и тел я  кабеля абл я ц и он н ого  катетера.

12.2 .2  Д о п о л н и т ел ь н ы е со ед и н ен и я  при  и сп о л ь зо в а н и и  к атетер а  из сем ей ств а  
In te llaM ap  O rion

□ П о д с о ед и н и т е  кабель для п одк л ю чен и я  к ар ти р ую щ его катетера к порту IN -M .

□ П о д с о ед и н и т е  катетер к к абел ю  для п одк л ю чен и я к ар ти р ую щ его катетера.

□ П о д го т о в ь т е  катетер в соотв етств и и  с  и н стр ук ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю .

□ Н аст р ой те  катетер (см . пунк т 15).

12.3. В а ж н ы е а сп ек т ы  п р и  п р ов ед ен и и  и ссл ед ов ан и я

В о  время п р ов еден и я  и ссл едов ан и я  вся р абота  си стем ы  к он трол и р уется  програм м ны м  

о б есп еч ен и ем  р а б о ч ей  стан ц и и  и  п утем  м ани пуляц ий  катетером . В  сл уч ае п ер еб о ев  в 

эл ек тр оп и тан и и  или блоки ровки  си стем ы  п ер еза п у ст и т е  си гн ал ьн ую  стан ц и ю  и р абоч ую  
стан ц и ю  и в осп ол ь зуй тесь  о п ц и ей  «resu m e»  (« в о зо б н о в и т ь » ) п р огр ам м н ого  о б есп еч ен и я  

для в озобн ов л ен и я  т о й  ж е  п р оц едур ы . П р еж д е  чем  п р од ол ж и ть  п р о ц ед у р у  у б ед и т есь , что  

все катетеры , сигналы  и точ к и  отсч ета  со о тв етств у ю щ и м  о б р а зо м  настроены .

К ак правило, н ет  н ео б х о д и м о ст и  во  в заи м одей ств и и  пользователя с  си гн альн ой  си стем о й  

во врем я активной ф азы  и ссл едов ан и я , за  и ск л ю ч ен и ем  п ер еч и сл ен н ы х н и ж е действий :
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•  П о д с о ед и н е н и е  и о т со ед и н ен и е  катетеров  от  со ед и н и т ел ь н о й  к ор обк и  для абляции и 

расп р едел и тел ь н ы х к ор обок  п о  м ер е н е о б х о д и м о ст и  при п р о ц ед у р е .

•  М он и то р и н г  с в ет о д и о д н о го  индикатор а состоя н и я  си гн ал ьн ой  станции: во время  

н орм альн ой  р аботы  с в ет о д и о д  д о л ж е н  неп р ер ы в н о гор еть  зел ен ы м  светом . В  

п роти в н ом  сл уч ае св яж и тесь  с о  с л у ж б о й  п о д д ер ж к и  к ом п ании  « Б о ст о н  С ай ен тиф ик».

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Н е  п о д со ед и н я й т е  и  н е  от со ед и н я й т е  бл ок  эл ек тропи тания  

си гн ал ьн ой  стан ц и и , есл и  у ст р о й ст в о  вклю чено. Э т о  п озв ол и т  св ест и  к м и н и м ум у  риск  

п ов р еж ден и я  о б ор удов ан и я .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Н е  п о д со ед и н я й т е  и  н е  о т со ед и н я й т е  ген ер атор  для локал изаци и  

к /от си гн ал ьн ой  станци и , есл и  у ст р о й ст в о  вклю чено. Э т о  п озв ол и т  св ест и  к м и н и м ум у  

р и ск  п о в р еж д ен и я  обор удов ан и я .

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Е . Р у ч н о е  отк л ю ч ен и е ген ер атор а  дл я  лок ал и зац и и  откл ю чает  
ви зуал и зац и ю  в сех  катетеров и в о зм о ж н о ст ь  локализаци и , вклю чая и м п ед а н сн о е  
отсл еж и в ан и е п ол ож ен и я  катетера.

12.4 З а в ер ш ен и е  и ссл ед ов ан и я

О т со ед и н и т е  все  катетеры  и датчики п ац и ен та о т  си гн ал ьн ой  стан ц и и  и  у ти л и зи р у й те  все  
и здел и я  о д н о р а зо в о го  п р и м ен ен и я  в соотв етств и и  с  тр ебов ан и я м и  м ест н о го  
законодательства.

1. В ы к лю чи те си гн ал ьн ую  станцию : н аж м и те на кнопку вклю чения/вы клю чения, чтобы  
она бол ь ш е н е горела си н и м  светом .

2. Завер ш и те и ссл ед о в а н и е  и вы клю чите р абоч ую  стан ц и ю  с п ом ощ ь ю  кнопки  
вы клю чения на главном  экране.

3. П р о в ед и те  оч и стк у  си гн ал ьн ой  станци и  и со п у т ст в у ю щ и х  к ом п он ен тов  (см . пункт  
16).

13. О Т Д Е Л Ь Н Ы Е  К А Б Е Л И , С В Я З А Н Н Ы Е  С С И С Т Е М О Й

Тип кабеля/название 
по этикетке Схема подсоединения Описание устройства

ВНУТРИСЕРДЕЧНЫЕ ВВОДЫ

кабель для подключения 
картирующего катетера

Картирующий катетер IntellaMap 
Orion к порту IN-M на передней 
панели сигнальной станции.

кабель для подключения картирующего катетера 
используется для подсоединения картирующего 
катетера IntellaMap Orion к сигнальной станции и для 
передачи сигналов 64 внутрисердечных электродов, 
датчиков магнитного отслеживания и интегральную 
схему памяти.

Кабель
распределительной
коробки

Распределительная коробка к 
портам Ш-М, IN-A и IN-B на 
передней панели сигнальной 
станции.

Кабель распределительной коробки является 
вспомогательным кабелем, используемым для 
подсоединения внутрисердечных вводов на сигнальной 
станции (Ш-М, IN-A и Ш-В) к распределительной 
коробке.

ВВОДЬ! ДЛЯ ПОВЕРХНОСТНОЙ ЭКГ («ААМЬ> или «ТЕС», добавленные к  названию на этикетке)
ВВОД ЭКГ, грудная 
клетка Электроды ЭКГ к порту IN-ECG на 

передней панели сигнальной 
станции

Кабели ЭКГ для грудной клетки и конечностей 
являются вспомогательными кабелями, используемыми 
для подсоединения электродов ЭКГ к магистральному 
кабелю ЭКГ.в в о д  ЭКГ, конечности
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Тип кабеля/название 
по этикетке Схема подсоединения Описание устройства

в в о д  ЭКГ, магистраль

Магистральный кабель ЭКГ подсоединяет кабели ЭКГ 
для грудной клетки и конечностей к сигнальной 
станции и является основным компонентом 
дефибрилляционной защиты сигнальной станции.

ВВОД СИГНАЛОВ СТИМУЛЯТОРА
Кабель «папа-папа» с 
однополюсным гнездом 2- 
2 штыря (кабельная 
перемычка для 
стимулятора)

Стимулятор к передней панели 
сигнальной станции

Кабель используется для подсоединения стимулятора к 
сигнальной станции.

ВЫВОДЫ р е г и с т р а ц и о н н о й  с и с т е м ы  -  кабель прямого соединения Clearsign

Прямого соединения ЭКГ 
Clearsign (3 м или 6 м)

Порт OUT-ECG на передней 
панели сигаальной станции к 
модулю ввода регистрационной
системы Кабели прямого соедашения Clearsign являются 

вспомогательными кабелями, используемыми для 
подсоединения сигнальной станции к усилителю 
Clearsign «Бостон Сайентифию). Комплекты кабелей 
прямого подключения оснащены ключными разъемами 
с цветовой кодировкой, совпадающей с цветовой 
кодировкой ключных гнезд на сигнальной станции.

Прямого соединения 
Clearsign 1C Orion (3 м или
6 м)

Порт ОиТ-М на передней панели 
сигнальной станции к модулю 
ввода регистрационной системы -  
кабель серого цвета

Прямого соединения 
Clearsign 1C А/В (3 м или 
6 м)

Порт OUT-A+abl или ОиТ-В на
передней панели сигнальной 
станции к модулю ввода 
регистрационной системы -  кабель 
черного цвета

ВЫВОДЫ р е г и с т р а ц и о н н о й  с и с т е м ы  -  кабель прямого соединеия CardioLab

Прямого соединения 
CardioLab ЭКГ (3 м или 6
м)

Порт OUT-ECG на передней 
панели сигнальной станции к 
модулям ввода регистрационной 
системы

Кабели прямого соединения CardioLab являются 
вспомогательными кабелями, используемыми для 
подсоедашения сигнальной станции к регистрационной 
системе CardioLab «ДжиИ». Комплекты кабелей 
прямого подключения оснащены ключными разъемами 
с цветовой кодировкой, совпадающей с цветовой 
кодировкой ключных гнезд на сигнальной станции.

Прямого соединения 
CardioLab ВС (3 м или 6
м)

Порты ОиТ-М , OUT-A+abl, OUT-
В на передней панели сигнальной 
станции к модулю ввода 
регистрационной системы

ВЬШОДЫ РЕГИСТРАЦИОННОЙ СИСТЕМЫ —  иные
Кабель для передачи 
исходящих 
внутрисердечных 
сигналов, 72-пиновый 
Rhythmia ЕГОх

Порты ОиТ-М, OUT-A+abl, OUT-
В на передней панели сигнальной 
станции к модулю ввода 
регистрационной системы

Вспомогательный кабель, использующийся для 
подсоедашения внутрисердечных вьшодов на 
сигнальной сташщи (OUT-M, OUT-A + a b l ,  OUT- В) к 
штыревым блокам регистрационной системы.

КАБЕЛИ РАБОЧЕЙ СТАНЦИИ ДЛЯ АБЛЯЦИОННЫХ ДАННЫХ
Кабель "папа-папа" (USB 
к DB9 RS232). РЧ генератор к рабочей станции Последовательный переходник используется для 

подсоедашения РЧ генераторов к рабочей станции.
Кабель передачи данных 
RS-232 ("папа-мама"), 
длина 3 м (10 фт.).

Последовательный адаптер от РЧ 
генератора к USB-порту к порту 
RS232 к рабочей станции

Последовательный кабель используется для 
подсоедашения РЧ генераторов Maestro, IBI и Ampere к 
рабочей станции.

Кабель передачи данных 
RS-232 ("мама-мама"), 
длина 3 м (10 фт.)

Последовательный адаптер от РЧ 
генератора к USB-порту к порту 
RS232 к рабочей станции

Последовательный кабель используется для 
подсоединения РЧ генератора EP-Shuttle к рабочей
станции.

Последовательный
разветвитель

РЧ генератор к рабочей станции и 
регистрационной системе

Последовательный разветвитель используется для 
передачи абляционной информации от РЧ генератора к 
рабочей станции и регистрационной системе

ДРУГИЕ КАБЕЛИ ДЛЯ ПЕРЕДНЕЙ ПАНЕЛИ

Соединительный кабель 
Rhythmia

Наспинный поверхностный 
электрод к передней панели 
сигнальной станции

Соединительный кабель является вспомогательным 
кабелем для подсоединения наспинного 
поверхностного электрода к вводу PATCH 
(поверхностный электрод) на сигнальной станции.

КАБЕЛИ ДЛЯ ЗАДНЕЙ ПАНЕЛИ

Блок питания RHYTHMIA 
HDx

Ввод: сеть переменного тока 
Вьшод: задняя панель сигнальной 
станции

Блок электропитания используется для преобразования 
напряжения сети переменного тока до низкого уровня 
напряжения постоянного тока для сигнальной станции. 
Он включает сам преобразователь напряжения, а также 
соединительный кабель к сигнальной станции.

Кабель заземления
Подсоединяет к стандартному 
эквипотенциальному разъему 
медицинского учреждения

Эквипотенциальный кабель предотвращает передачу 
напряжения при касании, приводя сигнальную станцию 
к тому же потенциалу, что и у других проводящих
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Тип кабеля/название 
по этикетке Схема подсоединения Описание устройства

поверхностей в помещении.

Кабель локализационного 
генератора

Генератор для локализации к 
задней панели сигнальной станции

Генератор для локализации создает магнитное поле, 
используемое для процесса магнитной локализации. 
Кабель генератора для локализации подсоединяет 
генератор для локализации к сигнальной станции.

Оптоволоконный кабель Задняя панель сигнальной станции 
к рабочей станции

Оптоволоконный канал передачи данных на рабочую 
станцию от сигнальной станции

ДРУГИЕ КАБЕЛИ

Кабель питания

Сеть переменного тока к рабочей 
станции

Кабель электропитания используется для подачи 
питания к рабочей станции.

Сеть переменного тока к монитору 
рабочей станции

Кабель электропитания используется для подачи 
питания к монитору рабочей станции.

Сеть переменного тока к блоку 
питания сигнальной станции

Кабель электропитания используется для подачи 
питания к блоку электропитания сигнальной станции. 
Длина: 2,0 м.
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14. С Х Е М А  К А Н А Л О В  П Р Я М О Г О  П О Д К Л Ю Ч Е Н И Я

Кабель
Clearsign"'IC

Orion™
(серого цвета)

Кабель Clearsign™ 1C А/В 
(черного цвета)

Кабель CardioLab™ 
(коннектор с 3 концами)

01Я-М OUT-A+abl оит-м и оит-в оит-м OUT-A+abl оит-в

Шли14
Orion

Каналы
вывода

Каналы
ввода

Каналы
вывода

Каналы
ввода

Каналы
вывода

Каналы
ввода

Каналы
вывода

Каналы
ввода

Каналы
вывода

Каналы
ввода

Каналы
вывода

А1-А8 1-8 ВВ 1-64 1-64 ВВ1-64 1-64 Orion
А1-Н8 ВВ1-32 1-32 ВВ1-64 1-64

1-64
В1-В8 11-18 ABL1-8 65-72 ВВ 1-64 ABL1-8 33-40

С1-С8 21-28 ВВ 3340 Не прим.

D1-D8 31-38 ВВ41-64 41-64

Е1-Е8 41-48

F1-F8 51-58

G1-G8 61-68

Н1-Н8 71-78

Каналы ввода: ВВ = распределительная коробка; ABL = соединительная коробка для абляции.

15. П О Д Г О Т О В К А  С Е М Е Й С Т В А  К А Т Е Т Е Р О В  IN T E L L A M A P  O R IO N  К  
И С П О Л Ь З О В А Н И Ю

П ер ед  и сп о л ь зо в а н и ем  к а р ти р у ю щ его  к а тет ер а  In te lla M a p  O rion  с си стем ой  
к а р ти р о в а н и я  R H Y T H M IA  H D x  его н еоб х о д и м о  н астр ои ть .
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1. П о д с о ед и н и т е  картирую щ ий катетер IntellaM ap O rion к л ю б о м у  к он ц у  кабеля для  
п одк л ю чен и я к арти рую щ его катетера.

2. П о д с о ед и н и т е  д р у го й  кабель для п одк л ю чен и я к ар ти р ую щ его катетера к в в оду  М  на  
п ер ед н ей  п анели  си гн ал ьн ой  станции.

3. У б ед и т есь , что  сигнальная станция вклю чена.

4. У б ед и т есь , что  ген ер атор  для локал изаци и  и наспин ны й п ов ер хн остн ы й  эл ек тр од  
п о д со ед и н ен ы  к си гн ал ьн ой  станции.

5. У б ед и т есь , что н аспин ны й п ов ер хн остн ы й  эл ек тр од  правильно р а сп о л о ж ен а  на сп и н е  
паци ен та и н аходи тся  в обл асти  д ей ств и я  м агн и тн ого  поля ген ератора для  
локализации.

6. У б ед и т есь , что  катетер н а ход и тся  вне тел а  п ац и ен та и о бл асти  д ей ств и я  м агни тного  
поля ген ер атор а для локализации.

7. П ол н ость ю  п огр узи те  пучок  эл ек тр одов  IntellaM ap O rion в стерильны й  
ф и зи ол оги ч еск и й  раствор. О чень важ но, чтобы  все  эл ек тр оды  оставались  
п огр уж ен н ы м и  в ф и зи ол оги ч еск и й  раствор на п р отя ж ен и и  в сего  п р о ц есса  настройки.

8. П о д о ж д и т е , пока си н ее  кольцо на кнопке C on d ition  (н астр ой к а) на п ер ед н ей  панели  
сигнальной  стан ц и и  н е начнет мигать, а за т ем  н аж м и те на кнопку для начала п р о ц есса  
настройки. К ол ь ц о  б у д е т  гореть в т еч ен и е  п р и м ер н о  10 сек у н д , а на эк р ан е р абоч ей  
станци и  б у д е т  отобр аж аться  с о о б щ ен и е  о  состоя н и и .

9. П о га сш ее  си н ее  кольцо и со о т в ет ст в у ю щ ее  п о д т в ер ж д а ю щ ее  со о б щ ен и е  на эк ране  
р абоч ей  стан ц и и  указы ваю т на за в ер ш ен и е п р о ц есса  настройки.

П р и м еч а н и е. И н стр ук ц и ю  п о  за м ен е  и сх о д н ы х  парам етров см . в Инструкции по
применению программного обеспечения системы картирования RHYTHMIA HDx.

16. РУКОВОДСТВО п о  ОЧИСТКЕ

16.1 Р у ти н н а я  о ч и стк а  и д ези н ф ек ц и я

С о б л ю д а й т е  п р оток ол  очистки  м ед и ц и н ск о го  у ч р еж д ен и я , сл ед у я  п р и в еден н ы м  н и ж е
инструкциям:

•  В ы к лю чи те и о т со ед и н и т е  от  элек троп и тан и я все к ом п он ен ты  систем ы .

•  П ротр и те вн еш н и е п о в ер х н о ст и  ком п он ен тов  си стем ы  тканью , слегка см о ч ен н о й  
м я гк од ей ств ую щ и м  оч и щ аю щ и м  раствором . С л еди те, ч тобы  оч и щ аю щ и й  раствор или  
влага не п оп адал и  на порты  для п о д со ед и н ен и я  кабелей , и н е  распы ляйте в о д у  или  
д р у ги е  ж и д к о ст и  на к ом п он ен ты  систем ы .

•  К ом п он ен ты  си стем ы  не т р еб у ю т  стер и л и зац и и  или дези н ф ек ц и и

•  Прежде чем вновь подсоединить или начать использовать компоненты системы, дайте 
очищенным поверхностям высохнуть на воздухе.
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В  соотв етств и и  с  зак он одател ь ств ом  С о ед и н ен н ы х  Ш татов А м ер и к и  о  п очтовы х и  
тр ан сп ор тн ы х п ер ев озк ах , о б о р у д о в а н и е , к отор ое  возвращ ается  в ком п анию  «Б остон  
С ай ен ти ф и к », д о л ж н о  бы ть н адл еж ащ и м  о б р а зо м  о б езза р а ж ен о  х и м и ч еск и м и  
бак тер и ц и дн ы м и  ср едств ам и , од о б р ен н ы м и  для использования  в качестве
д ези н ф и ц и р у ю щ его  ср ед ст в а  для больн и ц . Е сли  п о л у ч ен н о е  о б о р у д о в а н и е  н е бы ло  
о б езза р а ж ен о , ком пания «Б о сто н  С ай ен тиф ик» б у д е т  взим ать доп ол н и тел ь н ы е сбор ы  за  
очистку. Л ю б о е  о б о р у д о в а н и е , к о т о р о е  возвращ ается в ком п ан и ю  « Б остон  С ай ен тиф ик»  
б е з  н адл еж ащ его  обеззар аж и в ан и я , д о л ж н о  соп р ов ож дат ься  соотв етств ую щ и м  
п р ед у п р еж д ен и ем  о  би о л о ги ч еск о й  оп асн ости .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . Н е  п огр уж ай те к ом п он ен ты  си стем ы  в в оду , чистящ ие растворы  
или ж и дк ости . Н е  доп у ск а й те  п оп адан и я  ж и дк ост и  в вентил яцион ны е отверстия. 
У б ед и т есь , что  разъем ы  остаю тся  сухи м и . Н ес о б л ю д е н и е  указаний  п о  оч и стк е м ож ет  
п ри вести  к п о в р еж д ен и ю  о б о р уд ов ан и я  или н еи сп р ав н ости  систем ы , а так ж е к отказу от  
п р ов еден и я  гаран ти й н ого р ем он т а  или сер в и сн о го  обсл уж и в ан и я .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . В о  и зб еж а н и е  п ов р еж ден и я  и неи сп р ав н ости  о б о р уд ов ан и я  не  
пы тайтесь стер и л и зовать  о б о р у д о в а н и е , п остав л я ем ое как н естер и л ьн ое.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . В о  и зб еж а н и е  п ов р еж ден и я  и н еи сп р ав н ости  о б о р уд ов ан и я  
н и ч его  н е  вставляйте в кабельны е разъем ы , порты  или отверстия о б о р уд ов ан и я  
(напри м ер , ватны е там п он ы  или булавки).

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . Д ля  св ед ен и я  к м и н и м ум у  риска п ор аж ен и я  эл ек тр и ч еск и м  ток ом  
п ер ед  оч и стк ой  л ю б о г о  эл ек т р о о б о р у д о в а н и я  у б е д и т е с ь  в том , ч то  у ст р о й ст в о  бы ло  
сначала вы клю чено, а за т ем  о т с о е д и н е н о  о т  эл ек тропи тания.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е . Н е  пы тайтесь  оч и сти ть  к ом п он ен ты  си стем ы  во  врем я р аботы  
систем ы . О чистка о б о р у д о в а н и я  в о  врем я и сп ол ь зов ан и я  повы ш ает р и ск  п ор аж ен и я  
эл ек тр и ч еск и м  ток ом , н еи сп р ав н ост и  си стем ы  и  п аден и я  устрой ства.

17 . У С Т Р А Н Е Н И Е  Н Е И С П Р А В Н О С Т Е Й  С И Г Н А Л Ь Н О Й  С Т А Н Ц И И

С в етод и одн ы й  индикатор  состоя н и я  на п ер ед н ей  п анели  от о б р а ж а ет  со ст о я н и е  
си ст ем н о го  о б о р у д о в а н и я  и  связи  с  р а б о ч ей  стан ц и ей . Д ля  о б есп еч ен и я  правильной  
работы  си стем ы  за  св еч ен и ем  эт о г о  с в е т о д и о д н о го  и н ди к атор а н е о б х о д и м о  набл ю дать  во  
врем я п ер в и ч н ого  зап уск а  си гн ал ьн ой  станци и  и сеа н са  картирования в р еал ьн ом  
врем ени.

Т а б л и ц а  4. С о сто я н и я  св ето д и о д н о го  и н д и к а то р а  состоя н и я

Состояние индикатора Значение Необходимое действие

•
НЕЕОРИТ

Питание выключено Отсутствует

•
МИЕАЕТ

Вьшолняетея инициализация 
оборудования еигнальной 
етанции

Если период инициализации сигнальной станции 
занимает более двух минут, свяжитесь со службой 
поддержки компании «Бостон Сайентифик».
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Г
МИГАЕТ

Инициализация оборудования 
завершена, сигнальная станция 
готова для связи с рабочей 
станцией

1. Подсоедините оптоволоконный кабель для 
передачи данных к сигнальной станции и к 
рабочей станции

2. Начните сеанс картирования в реальном 
времени на рабочей станции

•
НЕПРЕРЫВНО ГОРИТ

Система картирования 
RHYTHMIA HDx полностью 
готова к работе

Отсутствует

НЕПРЕРЫВНО ГОРИТ
Обнаружена ошибка

Не используйте сигнальную станцию. 
Свяжитесь со службой поддержки компании 
«Бостон Сайентифик».

П р и м еч а н и е. П о д с о ед и н е н и е  оп то в о л о к о н н о го  кабеля для п ер едач и  дан н ы х и начало  
сеан са  картирования в р еал ь н ом  вр ем ен и  м о ж н о  п р ов оди ть  в л ю б о м  порядке. 
П о д с о ед и н е н и е  о п т о в о л о к о н н о го  кабеля для п ер едач и  дан н ы х м о ж н о  п р ов оди ть  д о  
вклю чения к ак ого-л и бо  обор удов ан и я .

18. Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н Ы Е  И З Л У Ч Е Н И Я  И  У С Т О Й Ч И В О С Т Ь

Т а б л и ц а  5. Р у к о в о д ств о  и за я в л ен и е  п р о и зв о д и тел я  по эл ек тр о м а гн и тн ы м  
и зл уч ен и я м
Система картирования RHYTHMIA HDx предназначена для использования в указанных ниже условиях 
воздействия внешнего электромагнитного поля. Заказчик и/или пользователь системы картирования

Тестирование излучения Соответствие
Радиочастотное излучение 
EN 55011 
CISPR 11

Группа 1

Радиочастотное излучение 
EN 55011 
CISPR 11

Класс А

Гармоническое излучение 
EN 61000-3-2

Класс А

Колебания напряжения/ 
излучение пульсаций 
EN 61000-3-3

Класс А

Электромагнитная среда —  руководство
Система картирования RHYTHMIA HDx использует РЧ- 
энергию только для своих внутренних функций. Поэтому ее 
радиоизлучение очень низкое и очень мала вероятность того, 
что оно вызовет помехи в работе расположенного поблизости 
электронного оборудования.

Система картирования RHYTHMIA HDx подходит для 
использования во всех условиях, кроме домашних, и может 
подключаться к распределительной электрической сети низкого 
напряжения, снабжающей жилые дома, при условии принятия 
во внимание следующего предупреждения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Система картирования RHYTHMIA  
HDx предназначена только для использования 
профессиональными медицинскими работниками. Эта 
система может создавать радиопомехи или нарушать работу 
находящегося поблизости оборудования. Может возникнуть 
необходимость в принятии мер по ослаблению помех, 
например, развернуть в другую сторону или переставить 
систему картирования RHYTHMIA HDx, или защитить 
место расположения системы экраном.______________________

П р и м еч а н и е. С и стем а картирования R H Y T H M IA  H D x  п р едн азн ач ен а  для и сп ол ьзован и я  
в усл ов и я х  в озд ей ств и я  эл ек тр ом агн и тн ого  поля, в к оторы х к он тр ол и р ую тся  и зл уч аем ы е  
Р Ч  п ом ехи . Заказчик и /или  пользователь си стем ы  картирования R H Y T H M IA  H D x  м огут  
сп особств ов ать  п р едотв р ащ ен и ю  эл ек тр ом агн и тн ы х п о м ех  за  сч ет  п одд ер ж ан и я  
м и н и м ал ьн ого  расстоян и я в 30  см  (1 2  д ю й м о в ) м е ж д у  портативны м  и м обил ьн ы м  
о б о р у д о в а н и ем  Р Ч  связи  (п ер едатч и к ам и ) и си ст ем о й  картирования R H Y T H M IA  H D x .
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Т а б л и ц а  6. Р у к о в о д ств о  и за я в л ен и е  п р о и зв о д и тел я  по эл ек тр о м а гн и тн о й  
у сто й ч и в о ст и
Система картирования RH Y TH M IA  H D x предназначена для использования в указанных ниже условиях 
воздействия внешнего электромагнитного поля. Заказчик и/или пользователь системы картирования 
RH Y TH M IA  H D x долж ны обеспечить соблюдение указанны х условий.
Тестирование
устойчивости

Уровень тестирования 
IEC 60601

Уровень
соответствия

Электромагнитная среда

Электростатический
разряд
IEC 61000-4-2

±8 кВ контактный разряд 
±15 кВ воздушный разряд

Пройдено Пол должен быть деревянным, бетонным или 
покрытым керамической плиткой. Если пол 
покрыт синтетическим материалом, относительная 
влажность должна составлять не менее 30 %.

Кратковременный 
скачок напряжения 
IEC 61000-4-4

±2 кВ сеть переменного 
тока
±1 кВ линии ввода/ вывода

Пройдено Качество электропитания должно соответствовать 
обычным требованиям к электроснабжению 
коммерческих или медицинских учреждений.

Междуфазный 
выброс напряжения 
(сеть переменного 
тока) IEC 61000-4-5

±1 кВ междуфазный 
±2 кВ однофазное КЗ на 
землю

Пройдено Качество сети и электропитания должно 
соответствовать обьггным требованиям к 
электроснабжению коммерческих или 
медицинских учреждений.

Падения 
напряжения, 
кратковременные 
перебои в питании и 
колебания 
напряжения в 
линиях питания 
IEC 61000-4-11

Падение напряжения 
100% в 1 цикле

Падение напряжения 
30%  в 25/30 циклах

Падение напряжения 
100% в 250/300 циклах

Пройдено Качество сети и электропитания должно 
соответствовать обьггным требованиям к 
электроснабжению коммерческих или 
медицинских учреждений. В случаях, когда 
требуется непрерьшная работа системы 
картирования RHYTHMIA HDx во время перебоев 
в питании, рекомендуется подключить систему к 
источнику бесперебойного питания (ИБП).

Магнитное поле при 
частоте питающей 
сети (50/60 Гц)
IEC 61000-4-8

30 А/м Пройдено Магнитные поля частоты тока сети должны быть 
на уровне, характерном для типичного 
местоположения обычных коммерческих или 
медицинских учреждений.

Наведенные РЧ
помехи
IEC 61000-4-6

6 В/м в промьнпленном, 
научном и медицинском 
диапазонах от 0,15 МГц 
до 80 МГц

Пройдено Портативное и мобильное оборудование РЧ связи 
должно находиться от любой части системы 
картирования RHYTHMIA HDx, включая кабели, 
на расстоянии, не меньшем рекомендуемого, 
рассчитанного из уравнения, применимого для 
частоты передатчика.

Излучаемая 
радиочастота 
1ЕС 61000-4-3

ЗВ /м
от 80 МГц до 2,5 ГГц
27 В/м
380 -  390 МГц
28 В/м
430 -  470 МГц 
9 В/м
704 -  787 МГц 
28 В/м
800 -  960 МГц 
28 В/м
1 7 0 0 -1 9 0 0  МГц 
28 В/м
2400 -  2570 МГц 
9 В/м
5 1 0 0 -5 8 0 0  МГц

Пройдено Рекомендуемое расстояние:

' от 150 кГц до 80 МГц

'  ОТ 80 МГц до 800 МГц

от 800 МГц до 2,5 ГГц 
где Р -  максимальная расчетная выходная 
мощность передатчика в Ваттах (Вт) в 
соответствии с данными изготовителя 
передатчика, a d -  рекомендуемое расстояние до 
устройства в метрах (м).

Примечание 1. UT обозначает напряжение в сети переменного тока до применения напряжения 
тестового зфовня.
Примечание 2. Более высокие диапазоны частот применяются при 80 МГц и 800 МГц.
Примечание 3. Данные рекомендации могут быть применимы не во всех ситуациях. 
Распространение электромагнитных волн зависит от поглощения и отражения от конструкций, 
предметов и людей.
Примечание 4. Промышленный, научный и медицинский диапазоны между 0,15 МГц и 80 МГц 
составляют: от 6,765 МГц до 6,795 МГц, от 13,553 МГц до 13,567 МГц, от 26,957 МГц до 
27,283 МГц и от 40,66 МГц до 40,70 МГц.

41



Используемые любителями диапазоны радиочастот между 0,15 МГц и 80 МГц составляют: от 
1,8 МГц до 2,0 МГц, от 3,5 МГц до 4,0 МГц, от 5,3 МГц до 5,4 МГц, от 7,0 МГц до 7,3 МГц, от
10,1 МГц до 10,15 МГц, от 14,0 МГц до 14,2 МГц, от 18,07 МГц до 18,17 МГц, от 21,0 МГц до 
21,4 МГц, от 24,89 МГц до 24,99 МГц, от 28,0 МГц до 29,7 МГц и от 50,0 МГц до 54,0 МГц.

19. Т Е Х Н И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И стики
Устройство Категория
Сигнальная
станция

Расположение Сигнальная станция должна бьп'ь расположена на специально 
отведенных для этого столе или тележке, расположенной в ногах стола 
для пациента, или на конце стола для пациента.

Порты ввода для пациента 12 электродов (сигналов) ЭКГ.
64 внутрисердечных канала картирующего катетера IntellaMap Orion.
128 дополнительных диагностических каналов плюс восемь каналов, 
специально предназначенных для сигналов абляции.

Подключение к другому Стимулятор: до двух каналов для стимулятора.
лабораторному
оборудованию

Регистрационная система: вывод всех сигналов к сторонней 
регистрационной системе через кабели прямого подключения или 
Кабель для передачи исходящих внутрисердечных сигналов, 72- 
пиновый Rhythmia HDx.
РЧ генератор: вьщеленное подключение к РЧ генераторам Maestro, Ю1, 
Ampere, SmartAblate и EP-Shuttle.

Порты ввода Изготовитель блока электропитания: «ЭксПн Пауэр» (ХР Power).
электропитания Модель: AHM250PS24-XD0653

Напряжение на вводе: 100-240 В переменного тока/50 Гц; 100-220 В 
переменного тока/60 Гц.
Электрический ток на вводе: 2,3 А при 115 В переменного тока; 1,2 
А при 230 В переменного тока.
Напряжение на выводе: 24 В постоянного тока.
Мощность на выводе: 250 Вт; электрический ток на выводе: 10,41 
А.

Безопасность ШС 60601-1:2005+А1:2012 
ШС 60601-1-2:2014 
ШС 60601-1-6:2010+А1:2013 
ШС 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
ШС 62366:2007+А1:2014 
EN 55011:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А; 
C1SPR 11:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А
Защита от поражения электрическим током: класс 1, тип CF
Защита от попадания жидкостей внутрь: IPX1 (защита от вертикально 
падаюпщх капель воды).
Время восстановления функции дефибриллятора: 5 секунд.

Передатчик Частота: 800 Гц
Мопщость на выходе: 72 дБмкА/м - 1 0  м

Рабочая Расположение Рабочая станция, как правило, располагается в кабинете управления.
станция Операционная система Linux

Подсоединение к 
сигнальной станции

Оптоволоконный кабель для передачи данных

Порты ввода Напряжение на вводе: 100-240 В переменного тока.
электропитания Электрический ток на вводе: 8,0 А.

Частота на вводе: 50-60 Гц.
Вспомогательные
приспособления

Монитор, клавиатура и мышь.

Рабочие условия окружающей среды:
• Температура: 10 °С (50 °F) -  30 °С (86 °F)
• Влажность: 30 % -  75 % без конденсации
• Атмосферное давление: 580 мм рт. ст. -  
760 мм рт. ст.

Хранение и транспортировка оборудования:
• Температура: от -29  °С до +60 °С
• Влажность: 10 % -  90 % без конденсации.
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20. И Н Ф О Р М А Ц И Я  П О  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю  

Т ех н и ч еск о е о б сл у ж и в а н и е  обор у д о в а н и я

С и стем а картирования R H Y T H M IA  H D x  н е и м еет  к ом п л ек тую щ и х детал ей , т р еб у ю щ и х  
от  п ол ьзовател ей  п р ов еден и я  п ер и о д и ч еск о го  т ех н и ч еск о го  обсл уж и в ан и я . В  случае  
н аруш ени я работы  св яж и тесь  со  сл у ж б о й  п о д д ер ж к и  ком п ании  « Б о ст о н  С айентиф ик».

21. Г А Р А Н Т И Я

И н ф ор м ац и ю  о  гарантии  
('w w w .b o sto n sc ien tific .co m /w a rra n tv y

на и зд ел и е см отр и те на сайте

И м п ор тер  в ЕС: « Б о ст о н  С ай ен тиф ик И н тер н еш н л  Б .В .» , В естастр ат  6, 6 4 6 8  Е Х  К ерк раде, 
Н и дер л ан ды  (B o sto n  S c ien tific  International B .V ., V estastraat 6, 6 4 6 8  E X  K erkrade, 
N etherland s).
R H Y T H M IA  H D x , In tellaN av , IntellaM ap O rion, O rion, In tellaT ip  M iF i, M aestro  и C learsign  
являю тся ф и рм ен н ы м и  зн акам и ком п ании  « Б остон С ай ен ти ф и к  К о р п о р ей ш н »  или ее  
д о ч ер н и х  ком паний.
C ardioLab является ф и р м ен н ы м  зн ак ом  к ом п ании  « Д ж и И  М еди к ал  С и ст ем е»  (G E  M ed ica l 
S ystem s).
Ш1 и A m p ere являю тся ф и рм ен н ы м и  зн акам и ком п ании  « С ен т -Д ж у д  М еди к ал , А триал  
Ф и бр и л л ей ш н  Д и ви ж н , И н к .»  (St. Jude M ed ica l, A trial F ib rilla tion  D iv is io n , Inc.)
S M A R T  A B E  A T E  является ф и рм ен н ы м  зн ак ом  к ом п ании  « Б а й о сен с  В еб ст ер , И нк .»  
(B io se n se  W ebster, In c .) « Б а й о сен с  В е б с т е р »  н е и м еет  отн ош ен и я  к со ед и н и т ел ь н о й  
к ор обк е для абляции R H Y T H M IA  H D x  ком п ании  « Б о ст о н  С ай ен тиф ик».
Х от я  тести р ов ан и е п р ов од и л ось  к ом п ан и ей  « Б о ст о н  С ай ен тиф ик», « Б а й о сен с  В е б с т е р »  н е  
п р ов оди л а  испы тание и валидацию  и сп ользован и я  эт о го  у стр ой ств а  с о  св о ей  си ст ем о й  
S M A R T A B L A T E .
В с е  остальны е ф и р м ен н ы е зн ак и  являю тся со б ст в ен н о ст ь ю  со о т в ет ст в у ю щ и х  владельцев.

22. К О Н Т А К Т Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

П о  в оп р осам  сер в и сн о го  обсл уж и в ан и я  и  т ех н и ч еск о й  п о д д ер ж к и  п о  эк сп л уатац и и  эт о й  
си стем ы  обр ащ ай т есь  в с л у ж б у  п о д д ер ж к и  ком п ан и и  « Б о ст о н  С ай ен тиф ик», используя  
п р и в ед ен н у ю  н и ж е к онтактную  и н ф ор м ац и ю . Н е  п осы лай те детал и  или о б о р у д о в а н и е  для  
сер в и сн о го  о б сл уж и в ан и я  б е з  п ол уч ен и я  п р едв ар и тел ь н ого  о д о б р ен и я  о т  к ом п ании  
« Б о ст о н  С ай ен тиф ик».

Техническая поддержка 
(Северная Америка)

Техническая поддержка 
(Европа, Ближний Восток, Африка)

Техническая поддержка 
(Япония)

Тел.: 800 949 6708
Факс: 510 624 2493
СЕТ echSupportU S A(S(bsci.com

Тел.: 0031 (0)45 5467707 
Факс: 0031 (0)45 5467805 
CETechSupportEMEA(a(bsci.com

Тел. +81 03 6853 1000 
Факс +81 45 444 2799 
japantsc(3)bsci.com

23. Л И Ц Е Н З И Я  Н А  И С П О Л Ь З О В А Н И Е  П Р О Г Р А М М Н О Г О  О Б Е С П Е Ч Е Н И Я

В ы  п р и обр ел и  си ст ем у  картирования R H Y T H M IA  H D x , которая вклю чает п р огр ам м н ое  
о б есп еч ен и е , р азр а б о та н н о е  в к ом п ании  « Б о ст о н  С ай ен ти ф и к  К о р п о р ей ш н »  и 
н аходя щ ееся  в е е  со б ст в ен н о ст и , а так ж е п р огр ам м н ое о б есп еч ен и е , на к о т о р о е  «Б остон  
С ай ен тиф ик» п олучи л а л и ц ен зи и  о т  различны х л и ц ен зи ар ов  п р огр ам м н ого  об есп еч ен и я .
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Вход
распределительной
коробки
Порт ввода для 
картирующего 
катетера IntellaMap 
Orion

О Порт вюда для
электрофизиологических
сигналов {

AUS
Адрес спонсора в 
Австралии

Q Порт вьшода для
электрофизиологических
сигналов

Порт ввода для
электрода
определения
положения
(поверхностного
электрода)_____

ARC
Местный представитель 
для контактов в 
Аргентине

JL Порт вюда для прямой 
стимуляции

Поверхностная Э1СГ Раздельный сбор

Абляционный катетер Не приближаться с 
кардиостимулятором

MD Медицинское изделие в 
соответствии с 
законодательстюм ЕС

Сеть Ethernet l̂ll̂ Рабочая часть типа CF 
с запцгтой от разряда 
дефибриллятора_____

т
Содержимое

Номер по каталогу Эквипотенциальность Уполномоченный 
представитель в ЕС

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. 
Внимание: ознакомьтесь 
с СОПУТСТВУЮЩЕЙ 
ДОКУМЕНТАЦИЕЙ

Официальный
производитель

[синий значок 
безопасности] 

Соблюдайте 
инструкцию по 
применению

SN Серийный номер

LOT Номер партии

Упаковка, подлежащая 
вторичной переработке
Не использовать 
изделие, если упаковка 
повреждена__________
Дата изготовления

Использовать до

UDI Уникальный 
идентификатор изделия

ЕС I REP У п о л н о м о ч ен н ы й  п р ед ст а в и тел ь  в Е С

« Б остон  С а й ен ти ф и к  Л и м и т ед »  (B oston  S cien tific  L im ited )  
Б эл л и б р и т  Б и зн ес  П а р к , Г о л у эй , И р л ан ди я  
(B a lly b r it B u sin ess P a rk , G a lw ay , Ire lan d )
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A U S А д р ес  сп о н со р а  в А в стр а л и и

« Б остон  С а й ен ти ф и к  (А в стр а л и я ) П ти  Л т д »
(B oston  S cien tific  (A u stra lia ) P ty  L td )
А /я  332 , Б О Т А Н И , Н ов ы й  Ю ж н ы й  У эл ь с  1455, А в стр а л и я  
(Р О  B o x  332 , B O T A N Y , N S W  1455, A u stra lia )
Т ел еф он  дл я  бесп л а тн ы х  зв он к ов: 1800 676  133  
Б есп л а тн ы й  ф акс: 1800 836 666

ARG М естн ы й  п р ед ст а в и тел ь  дл я  к он та к то в  в А р ген ти н е

Д л я  п ол уч ен и я  и н ф о р м а ц и и  о б р а щ а й тесь  в к о м п а н и ю  «Б остон  С ай ен ти ф и к  
А р ген т и н а  С А »  (B oston  S cientific  A rg en tin a  SA ) по ссы л к е  
w w w .b o sto n sc ien tific .co m /a rg

mJ О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и зв о д и тел ь

« Б остон  С а й ен ти ф и к  К о р п о р ей ш н »
300  Б о сто н  С ай ен ти ф и к  У эй , о к р у г  М а л ь б о р о , ш та т  М а сса ч у сет с  017 5 2 , С Ш А  
(300 B oston  S cien tific  W a y , M a rlb o ro u g h , M A  01752  U S A )
О б сл у ж и в а н и е к л и ен тов  в С Ш А : 888-272-1001

Н е и сп о л ь зо в а ть  и зд ел и е, если  у п а к о в к а  п ов р еж д ен а

У п а к о в к а , п о д л еж а щ а я  в т о р и ч н о й  п ер ер а б о тк е

С € 2 7 9 7 2020-01
S0807684-01

©  2 0 2 0  « Б остон  С ай ен тиф ик К о р п о р ей ш н »  или е е  аф ф илии рованны е ком пании. В с е  права  
защ ищ ены
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П р и л о ж е н и е  к  Р у к о в о д с т в у  п о  п р и м ен ен и ю  о б о р у д о в а н и я

3. п ок азан и я  к п р и м ен ен и ю  (п р о д о л ж ен и е)
С и ст ем а  картирования R H Y T H M IA  H D x  - эт о  эф ф екти вны й ди агн ости ч еск и й  и н стр ум ен т  

для п р оц ед ур  кардиальной  эл ек тр оф и зи ол оги и  (Э Ф ). П ри  и сп ол ьзов ан и и  с  к артирую щ им и  
катетерам и IntellaM ap O rion или  абляц ионны м и катетерам и In tellaN av  си стем а  
картирования R H Y T H M IA  H D x  о б есп еч и в а ет  в и зуал и зац и ю  вн утр и сер дечн ы х катетеров и  
о т о б р а ж ен и е  карт сер д ц а  в вы бранны х ф ор м атах при м ин им ально инвазивны х  
п р о ц ед у р а х , что  п ом огает  врачу оп р едел и ть  п р о и сх о ж д ен и е  аритмия в кам ере сер дц а . 
П о л у ч ен и е  на эк р ан е ди сп л ея  т р ехм ер н ы х эл ек тр оан ат ом и ч еск и х  карт и д р у го й  
и н ф ор м ац и и  о  п ац и ен те, такой , как п ов ер хн остн ая  Э К Г  и вн утр и сер дечн ы е  
электрограм м ы , п р едостав л я ет  врачу ди а гн о ст и ч еск у ю  и н ф ор м ац и ю  для вы явления и  
лечения сер деч н ы х аритм ий, н е о б х о д и м о г о  дл я  ул уч ш ен и я  о б щ и х  клинических  
результатов . В  п р оти в н ом  сл уч ае, отказ о т  л еч ен и я  сер д еч н о й  аритм ии м о ж ет  пр и в ести  к 
таким  си м п том ам , как оды ш ка, сер д ц еб и ен и е , гол ов ок р уж ен и е, о б м о р о к , бол ь  в груди, 
инсульт или внезап ная сер деч н ая  см ерть.

18. Э Л Е К Т Р О М А Г Н И Т Н Ы Е  И З Л У Ч Е Н И Я  И  У С Т О Й Ч И В О С Т Ь  (п р о д о л ж ен и е)  

Т а б л и ц а  7. Р ек о м ен д у ем ы е р а ссто я н и я  м еж д у  п ер ен осн ы м  и м оби л ь н ы м

Рекомендуемые расстояния между переносным и мобильным 
оборудованием с РЧ связью и системой картирования Rhythmia HDx

Система картирования Rhythm ia HDx предназначена для использования в условиях 
контролируемого воздействия внешних РЧ излучений Заказчик или пользователь системы  
картирования Rhythm ia HDx может помочь предотвратить электромагнитные помехи 
путем соблюдения минимального расстояния между переносным и мобильным  
оборудованием с РЧ связью (передатчиками) и системой картирования Rhythmia HDx, 
рекомендуемого ниже, в зависимости от максимальной выходной мощности аппаратуры  
связи

Номинальная
максимальная

Рекомендуемое расстояние в зависимости от частоты передатчика
м

выходная
мощность

передатчика
Вт

от 150 кГц до 80 М Гц от 80 М Гц до 800 МГц

,y=[!f̂ ]VP
от 800 М Гц до 2,5 гГц

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 U 7 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
Для передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной выше, 
рекомендуемое расстояние (d) в метрах (м) можно рассчитать при помощи уравнения, 
применимого к частоте передатчика, где Р —  максимальная выходная мощность передатчика в 
ваттах (Вт) в соответствии с информацией производителя передатчика

Примечание 1 При 80 мГц и 800 мГц используется рекомендуемое 
высокого частотного диапазона

расстояние для более

Примечание 2 Данные рекомендации могут быть применимы не во всех ситуациях 
Распространение электромагнитных волн зависит от поглощения и отражения от конструкций, 
предметов и людей

20 . С О Д Е Р Ж И М О Е
С и стем а  к а р ти р о в а н и я  R h y th m ia  H D x:
1. С игнальная станция R h yth m ia  H D x .
2 . К абел ь  соеди н и т ел ьн ы й  R h yth m ia  H D x .



3. Р абочая  станция RJiythm ia H D x .
4. Блок питания RJiythm ia H D x .
5. Р асп р едел и тел ьн ая  коробк а RJiythm ia H D x  -  2ш т.
6. К абел ь  р асп р едел и тел ь н ой  к оробк и  RJiythm ia H D x  -  2  шт.
7. К абел ь  для п одк л ю чен и я  сти м ул ятора к си гн ул ь н ой  стан ц и и  2 -х  пиновы й ("папа-папа") 
-  2  шт.
8. У дл и н и тел ь , ти п  IEC.
9. А д ап тер  D V I-D u p le x  в наборе.
10. А д ап тер  оп тов ол ок он н ы й  C o u p le r -D u p le x .
11. К абел ь  зазем л ен и я .
12. К абел ь  п ер едач и  дан н ы х R S -2 3 2  ("папа-мама"), дл и н а  3 м  (1 0  фт.).
13. К абел ь  "папа-папа" (U S B  к D B 9  R S 2 3 2 ).
14. А д ап тер  для п ер едач и  дан н ы х R F G -  2ш т.
15. С оеди н и тел ьн ая  коробк а для у стр ой ств а  абляц ии  (Е Р Shuttle) RJiythm ia H D x  (при  
н е о б х о д и м о с т и ) .
16. С оеди н и тел ьн ая  коробк а для у стр ой ств а  абляц ии  (M aestro) RJiythm ia H D x  (при  
н е о б х о д и м о с т и ) .
17. П едал ь  нож ная R h yth m ia  H D x  (при  н ео б х о д и м о ст и ).
18. Л окали заци онны й генератор  R h yth m ia  H D x  (при  н ео б х о д и м о ст и ).
19. К р еп л ен и е л ок ал и зац и он н ого  ген ер атор а RJiythm ia H D x  (р ем ен ь ) (при  
н е о б х о д и м о с т и ) .
20 . К р еп л ен и е л ок ал и зац и он н ого  ген ер атор а RJiythm ia H D x  (п ри к роватн ое крепл ен ие)  
(при  н е о б х о д и м о ст и ).
21 . К абел ь  л ок ал и зац и он н ого  ген ер атор а R h yth m ia  H D x  (п р и  н е о б х о д и м о ст и ).
22 . К абел ь  п о в ер х н о ст н о го  Э К Г  (м агистральны й) (при  н ео б х о д и м о ст и ).
23 . К абел ь  п о в ер х н о ст н о го  Э К Г  (к он еч н ости /гр удь ) (при  н ео б х о д и м о ст и ).
24 . К о р о б к а  в ы х о д н о го  сигнала Э К Г  IEC R h yth m ia  H D x  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
25 . К абел ь  п ря м ого со ед и н ен и я  (Э К Г ) C learsign  D irec t C o n n ect E C G  R Jiythm ia H D x , длина: 
3 m , 6 M (при  н е о б х о д и м о ст и ).
26 . К абел ь  п р я м ого  со ед и н ен и я  (Э К Г ) C ardioL ab D irec t C o n n ect E C G  R Jiythm ia H D x , 
длина; Зм , 6м  (при  н ео б х о д и м о ст и ).
27 . К абел ь  для п ер едач и  и сх о д я щ и х  в н утр и сер деч н ы х сигналов, 7 2 -п и н ов ы й  R h ythm ia  
H D x  (при  н ео б х о д и м о ст и ).
28 . К абел ь  п ря м ого со ед и н ен и я  (в н у т р и сер д еч н о е) C learsign  D irec t C on n ect IC A /В  
RJiythm ia H D x  , длина: Зм , 6м  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
29 . К абел ь  п ря м ого со ед и н ен и я  (в н у т р и сер д еч н .) C learsign  D irec t C on n ect IC O rion  
RJiythm ia H D x , длина: Зм , 6м  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
30 . К абел ь  п ря м ого со ед и н ен и я  (в н у т р и сер д еч н .) C ardioLab D irec t C on n ect IC RJiythm ia  
H D x , длина: Зм , 6м  (при  н ео б х о д и м о ст и ).
31 . К абел ь  питания (при  н ео б х о д и м о ст и ).
32 . П ер ех о д н и к  D B 9  (при  н ео б х о д и м о ст и ).
33 . П ер ех о д н и к  и зол и р ую щ и й  оп ти ч еск и й  R S -2 3 2  в н а б о р е  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
34 . Р азветвитель для кабеля питания в н а б о р е  с  адап т ер ом  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
35 . К абел ь  питания С 14 , С 13 , длина: Зм , 5 м (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
36 . К абел ь  питания в сб о р е , длина: 3 0  м, 4 0  м (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
37 . И зо л и р у ю щ и й  тр ан сф ор м атор  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
38 . К ом п л ек т  1 оп тов ол ок он н ы х кабел ей  с  адап т ер ом  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
39 . К ом п л ек т  2  оп тов ол ок он н ы х кабел ей  с  адап т ер ом  (п р и  н ео б х о д и м о ст и ).
4 0 . К абел ь  п ер едач и  дан н ы х R S -2 3 2  ("мама-мама"), дл и н а  3 м  (1 0  ф т .) (при  
н ео б х о д и м о ст и ).
4 1 . К абел ь  оп товол ок он н ы й , дл и н а  5 м, 3 0  м.



42. Кабель RS-232 для РЧ-генераторов систем ЕРТ, Maestro, Attakr, Ш1, Osypka, длина: 30 
м (100 футов) (при необходимости).
43. Кабель нуль - модемный для генератора Stockert длина 30 м (100 футов ) (при 
необходимости).
44. Разветвитель заземления(при необходимости).
45. Клавиатура (при необходимости).
46. Мышь (при необходимости).
47. Соединительная коробка для подключения катетера IntellaNav к генератору Stockert 
(при необходимости).
48. Соединительная коробка для подключения катетера IntellaNav к генератору Maestro 
4000 (при необходимости).
49. Кабель адаптера для подключения катетера IntellaNav к блокам обработки сигналов 
SIU (при необходимости).
50. Система настройки картирующего катетера (при необходимости), в составе:
- регулировочный блок;

- блок питания.
51. Кабель выходной для подключения генератора Ш1 к сигнальной станции (при 
необходимости).
52. Кабель выходной для подключения генератора Stockert к сигнальной станции (при 
необходимости).
53. Программное обеспечение Rhythmia HDx (при необходимости).
54. Кабель USB (при необходимости).
55. Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate) Rhythmia HDx.
56. Соединительная коробка для устройства абляции - IntellaNav StablePoint Rhythmia 
HDx.
57. Соединительная коробка для устройства абляции (Ш ЕАтреге) Rhythmia HDx.
58. Руководство по применению оборудования.
59. Руководство по применению программного обеспечения.
60. Инструкции по применению соединительной коробки для абляции.
61. Инструкция по эксплуатации системы настройки картирующего катетера.
62. Инструкция по эксплуатации кабеля выходного для подключения генератора Ш1, 
Stockert к сигнальной станции.
63. Руководство по применению прикроватного крепления.
Принадлежности:
1. Тележка для перемещения системы Rhythmia HDx.
2. Тележка для перемещения рабочей станции.
3. Кронштейн тележки для монитора.
4. Удлинитель кронштейна тележки для монитора.
5. Монитор рабочей станции.
6. Кронштейн тележки для двух мониторов.

21. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия 
(продолжение пункта 7.11)
Калибровка Системы картирования Rhythmia HDx с принадлежностями не требуется. 
Данное изделие не имеет деталей, требующих периодического технического 
обслуживания со стороны пользователя. По вопросам сервисного обслуживания и 
ремонта, обращаться к производителю «Бостон Сайентифик Корпорейшн» (Boston 
Scientific Corporation) или к уполномоченному представителю производителя.

22. Утилизация (продолжение пункта 7.12)



После использования утилизировать Систему картирования Rhythmia HDx и их упаковку 
в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-10. Согласно классификации 
медицинских отходов система относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными 
нормативными актами относительно обращения с медицинскими отходами. При 
утилизации загрязненных частей одевайте перчатки. Незагрязненная упаковка 
утилизируется как бытовой отход.

23. Методы и средства дезинфекции и очистки (продолжение пункта 7.10)
• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится 

согласно СанПиН 2.1.3.2630-10.
• Очистка крупногабаритных устройств может выполняться при помощи 

изопропилового спирта с максимальной концентрацией 70%.

24. Совместимые устройства:
Наименование изделия Производить
Катетер Intellamap Orion, bitellaNav ST, IntellaNav ST, IntellaNav 
01, IntellaNav MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi 01 Large Curve, 
IntellaNav MiFi 01 Asymmetric Curve, IntellaNav MiFi XP STD, 
IntellaNav MiFi XP Large Curve, IntellaNav MiFi XP Asymmetric 
Curve, Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi. Dynamic XT, 
Dynamic Tip, CS assist, Polaris X, EP-XP, Blazer DX20, orbiter PV, 
Blazer HDX, Blazer II, Blazer XP, Blazer Prime, Blazer 01, Intella 
Nav MIFI, Intella Nav MIFI 01,

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM 
серии, RF Conductr, RF Enhancr П

Medtronic Inc.

Катетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G 
full circle

BIOTRONIK SE & Co. 
KG

Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, 
Therapy Dual 8, Therapy Triflex, Therapy ComfortGrip, Livewire TC, 
Therapy, Flexability, Tacticath, Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool 
Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

Катетеры Avail, Webster fixed catheter. Halo, Ismus, Celsius, Celcius 
TC, Ezsteer, Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект 
накладок для правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

Генератор радиочастотный Maestro 4000 для кардиальной абляции Boston Scientific 
Corporation

Генератор для радиочастотной абляции Ampere, Ш1-1500Т11 St. Jude Medical, Inc.
Радиочастотный генератор Stockert ЕР Shuttle Stockert GmbH

Информация 0 совместимых изделиях, зарегист рированных в РФ:
Наименование изделия pyjvb Производитель
Катетер Intellamap Orion РЗН 2017/6355 

от 29.12.2018
Boston Scientific 
Corporation

Катетер абляционный IntellaNav MIFI 01 РЗН 2019/8226 
от 21.03.2019

Boston Scientific 
Corporation

Катетеры абляционные Blazer 01, Blazer XP, 
Blazer Prime

РЗН 2016/3649 
от 03.02.2016

Boston Scientific
Corporation



Blazer DX20 РЗН 2015/3482 
o t01.11.2016

Boston Scientific 
Corporation

Blazer II, Polaris X, Blazer HDX РЗН 2015/2364 
o t01.11.2016

Boston Scientific 
Corporation

Катетеры Woven, Woven flexi. Viking, Viking ST, 
Dynamic XT, Dynamic Tip, orbiter PV, CS assist, 
EP-XP

ФСЗ 2012/11678 
от 17.06.2019

Boston Scientific 
Corporation

Катетер абляционный IntellaNav ST РЗН 2019/9340 
от 06.12.2019

Boston Scientific 
Corporation

Катетеры абляционные IntellaNav 01, IntellaNav 
MIFI, IntellaNav MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi 01 
Large Curve, IntellaNav MiFi 01 Asymmetric Curve, 
IntellaNav MiFi XP STD, IntellaNav MiFi XP Large 
Curve, IntellaNav MiFi XP Asymmetric Curve

РЗН 2017/5966 
от 19.07.2017

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, 
Stablemapr SM серии, RF Conductr, RF Enhancr II

РЗН 2015/2628 
от 03.11.2015

Medtronic Inc.

Катетеры для радиочастотной абляции Therapy 
Cool Path,Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool 
Flex

РЗН 2013/244 
от 03.08.2017

St. Jude Medical, 
Inc.

Катетер для радиочастотной абляции сердца 
Tacticath,

РЗН 2019/8078 
от 08.12.2020

St. Jude Medical, 
Inc.

Катетеры Safire ФСЗ 2010/06219 
от 29.09.2016

St. Jude Medical, 
Inc

Катетер электрофизиологический Termocool SF ФСЗ 2012/12684 
от 10.08.2017

Biosense Webster 
Inc.

Катетеры Avail, Celsius, Celcius ТС, Webster fixed 
catheter. Halo, Ismus, Ezsteer,
P y  №

РЗН 2015/3497 
от 09.11.2020

Biosense Webster 
Inc.

Еенератор радиочастотный SmartAblate РЗН 2018/6867 
от 26.02.2018

Biosense Webster 
Inc.

Насос ирригационный SmartAblate РЗН 2018/6867 
от 26.02.2018

Biosense Webster 
Inc.

Fенератор радиочастотный Maestro 4000 для 
кардиальной абляции

РЗН 2015/3338 
от 04.03.2019

Boston Scientific 
Corporation

Еенератор для радиочастотной абляции Ampere, 
Ш1-1500Т11

РЗН 2013/188 
от 16.06.2017

St. Jude Medical, 
Inc.

Радиочастотный генератор Stockert ЕР Shuttle ФСЗ 2012/13104 
от 22.10.2012

Stockert GmbH

Набор поверхностных референтных электродов 
(комплект накладок для правильного 
размещения)

РЗН 2021/14158 
от 23.04.2021

Boston Scientific 
Corporation

25. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ (продолжение пункта 15)

Характеристика Спецификация
Режим работы Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями 

предназначена для ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОЕО РЕЖИМА РАБОТЫ.
Процедура запуска Время между запуском и готовностью устройства к эксплуатации 

составляет менее 2 минут.



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями 
(Система электрофизиологическая навигационная)

Наименование 
компонента системы Габариты изделия, ФОТО основных 

компонентов системы
Сигнальная станция 
Rhythmia HDx.

Размер (Ш*Д* В): 
4 1 .0 x 3 8 .9 x 2 6 .2  
Масса: <20 кг

и. 11.3, рис. 1

Кабель
соединительный 
Rhythmia HDx 
(Коммутационный 
PATCH кабель)

Длина: 2.0м
Диаметр кабеля: 6.4мм
Диаметр разъема: 2,29см

и. 11.5.6, рис. 9

Рабочая станция 
Rhythmia HDx

Длина:44см Ширина: 17,7см
Высота:43,5см
Масса: <15кг

и. 11.9, рис. 20

Блок питания 
Rhythmia HDx

(Внешнее 
электропитание 
сигнальной станции)

Длина:20,5см Ширина:7,8см 
Высота: 5 см
Длина кабеля питания 2м 
Масса: <1,3кг

п.11.8.4, рис.19

Распределительная 
коробка Rhythmia 
HDx
(Коммутационный
бокс)

Длина: 21.1см 
Ширина: 10.8см 
Высота :3.9 см 
Масса: <2кг

н. 11.5.2, рис. 3

Кабель
распределительной 
коробки Rhythmia 
HDx 
(Кабель
коммутационного
бокса)

Длина: 2.0м 
Диаметр кабеля: 8мм

п. 11.5.2, рис. 3

Кабель для 
подключения 
стимулятора к 
сигнальной станции 2- 
X пиновый ("папа- 
папа")

(Кабельные 
перемычки ввода для 
стимулятора)

Длина: 3,05м 
Масса: не более 54 г

и. 11.5.5, рис. 8

С оед инител ьная 
коробка для 
устройства абляции 
(ЕР Shuttle) Rhythmia 
HDx.

Длина: 10,09см Ширина:4,06см 
Высота: 14,15 см

Кабель:
Длина: не более 2м 
Диаметр кабеля: 7мм

Масса: <2кг

и. 11.5.4, рис. 5

Соединительная Длина: 10,09см Ширина:4,06см и. 11.5.4, рис. 5



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями 
(Система электрофизиологическая навигационная)

Наименование Габариты изделия, ФОТО основных
компонента системы компонентов системы
коробка для 
устройства абляции

Высота: 14,15 см

(Maestro) Rhythmia Кабель:
HDx. Длина: не более 2м 

Диаметр кабеля: 6.98мм

Масса: <2кг
С оед инител ьная Длина: 10,09см Ширина:4,06см п. 11.5.4, рис. 5
коробка для 
устройства абляции

Высота: 14,15 см

(SmaitAblate) Кабель:
Rhythmia HDx Длина: не более 2м 

Масса: <2кг
С оед инител ьная Длина: 10,09см Ширина:4,06см п. 11.5.4, рис. 7
коробка для 
устройства абляции -

Высота: 14,15 см

IntellaNav StablePoint Кабель:
Rhythmia HDx Длина: не более 2м 

Масса: <2кг
Соединительная Длина: 10,09см Ширина:4,06см п. 11.5.4, рис. 5
коробка для 
устройства абляции

Высота: 14,15см

(Ш1/Ampere) Rhythmia Кабель:
HDx Длина: не более 2м 

Диаметр кабеля: не более 7мм

Масса: <2кг
Кабель
локализационного 
генератора Rhythmia 
HDx.

(Кабель генератора 
для локализации)

Длина: 4,5м п. 11.8.1, рис. 16

Кабель Длина: 1.75м п. 11.5.3, рис. 4
поверхностного ЭКГ Диаметр кабелей электродов: 3мм
(конечности/грудь). Диаметр общего кабеля: 4,6мм

Коробки выходного Длина: 18,05см п. 11.6.4, рис. 13
сигнала ЭКГ Rhythmia Ширина: 10,79см
HDx Высота:4,06см

(Блоки вывода для Длина кабеля: 2м
ЭКГ) Диаметр кабеля: 6.98мм

Кабель прямого Длина: 3.0м п. 11.6.2, рис. 11



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями 
(Система электрофизиологическая навигационная)

Наименование 
компонента системы Габариты изделия, ФОТО основных 

компонентов системы
соединения (ЭКГ) 
Clearsign Direct 
Connect ECG 
Rhythmia HDx, 3 m .

Диаметр кабеля: 6.98мм

Кабель прямого 
соединения (ЭКГ) 
Clearsign Direct 
Connect ECG 
Rhythmia HDx, 6  m .

Длина: 6.0м
Диаметр кабеля: 6.98мм

п. 11.6.2, рис. 11

Кабель прямого 
соединения (ЭКГ) 
CardioLab Direct 
Connect ECG 
Rhythmia HDx, длина: 
3 m , 6 m

Для кабеля длиной Зм: 
Длина: 3.0м
Диаметр кабеля: 6.98мм 
Для кабеля длиной 6м: 
Длина: 6.0м
Диаметр кабеля: 6.98мм

п. 11.6.2, рис. 11

Кабель для передачи 
исходящих 
внутрисердечных 
сигналов, 72-пиновый 
Rhythmia HDx

(Кабель Riiythmia IC 
Out 72)

Общая длина: 2.00м 
Длина основного кабеля 1.45м 
Длина вторичного кабеля 0.30м 
Длина третичного кабеля 0.25м

п. 11.6.3, рис. 12

Кабель прямого 
соединения 
(внутрисердечное) 
Clearsign Direct 
Connect IC A/В 
Rhythmia H D x , длина: 
3 m , 6 m .

(Кабель прямого 
подключения)

Для кабеля длиной Зм: 
Длина: 3.0м
Диаметр: не более 10мм

Для кабеля длиной 6м: 
Длина: 6.0м
Диаметр: не более 10мм

П. 11.6.1, рис. 10

Кабель прямого 
соединения 
(внутрисердечн.) 
Clearsign Direct 
Connect IC Orion 
Rhythmia HDx, длина: 
3 m , 6 m

(Кабель прямого 
подключения)

Для кабеля длиной Зм: 
Длина: Зм
Диаметр: не более 1см

Для кабеля длиной 6м: 
Длина: 6м
Диаметр: не более 1см

П. 11.6.1, рис. 10

Кабель прямого 
соединения 
(внутрисердечн.) 
CardioLab Direct

Диаметр: не более 8мм

Для кабеля длиной Зм: 
Общая длина: Зм

П. 11.6.1, рис. 10



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями 
(Система электрофизиологическая навигационная)

Наименование 
компонента системы Габариты изделия, ФОТО основных 

компонентов системы
Connect 1C Rhythmia 
HDx, длина: Зм, 6м

(Кабель прямого 
подключения)

Длина кабеля для стороны сигнальной 
станции 2.70м;
Длина для стороны CardioLab 0.3м 
Для кабеля длиной 6м:
Общая длина: 6м
Длина для стороны сигнальной станции 
5.70м
Длина для стороны CardioLab 0.3 м

Педаль ножная. Длина:30см Ширина: 17,4см
Высота:7,5см
Масса: <2,6кг

п.11.8.3, рис. 18

Длина кабеля: 4,57м
Кабель
оптоволоконный, 30 
м.

Длина: 30,0м 
Диаметр: не более 5мм 
Масса: не более 0.5кг

п. 11.8.2, рис. 17

(Кабель для передачи 
данных по волоконно- 
оптической линии 
связи)
Мышь. Мышь 11.3x6.5х 5см 

Кабель -190см 
Переходники 
1)4х4см; 2) 12см

п.11.9, рис. 20

Монитор рабочей 
станции

Размеры, вес, не более: 
559x525x238 мм, 6.98 кг

п.11.9, рис. 20

Локализационный 
генератор Rhythmia 
HDx.

Длина:55,4см Ширина:46см 
Высота: не более 7см

•

■' ••

Кабель
поверхностного ЭКГ 
(магистральный).

Длина: 1.75м 
Диаметр кабеля: 5,2мм

Изолирующий
трансформатор.

Длина:40см Ширина:30см 
Высота: 8,8см 
Масса: < 18,2кг



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями 
(Система электрофизиологическая навигационная)

Наименование 
компонента системы Габариты изделия, ФОТО основных 

компонентов системы
Тележка для 
перемещения рабочей 
станции.

Длина:78,47см Ширина:75,36см
Высота:78,15см
Масса: <68 кг

Мах вес нагрузки 226,8кг

Кронштейн тележки 
для монитора.

Диагональ монитора <32” (<82 см); 
Максимальный вес, 2.3 -11.3 кг;
- крепление поворачивается на 360 
вправовлево
- монитор перемещается по вертикали на
330 мм
- монитор наклоняется на +S/-75 вверхвниз
- монитор поворачивается в 
портретнуюальбомную ориентацию на 360 
градусов
- горизонтальное пермещение в 640 мм 
Совместимость: с мониторами стандарта 
VESA FDMIMIS-D, 100/75, С (100 х 100 
мм & 75 X 75 мм).

Масса: <4,4кг
Кронштейн тележки 
для двух мониторов

Диагональ монитора до 24 дюймов (до 60 
см);
Максимальный вес, 2 х 11.3 кг; 
Количество дисплеев 2;
VESA 75x75, 100x100 (мм) есть 
поддержка;
Наклон до 15 градусов;
Поворот ±180°;
Вертикальное перемещение (газлифт) -  
есть;

Кабель-канал - есть;
Вращение (портретная ориентация) 360°; 
Масса: <8кг

Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями
Наименование компонента системы Габариты изделия

Удлинитель, тип ШС Длина: 28см
Ширина: 5,7 см
Высота: 51см
Масса: <0,35кг



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями
Наименование компонента системы Габариты изделия

Адаптер DVI-Duplex в наборе (передатчик; 
приемник)

Длина: 6,35см 
Ширина: 3,8см 
Высота: 1,27см

Адаптер оптоволоконный Coupler -Duplex Длина: 2,9см 
Ширина: 1,3см 
Высота: 1,5 см

Кабель заземления 

(Эквипотенциальный кабель)

Длина: не более 400см
Площадь поперечного сечения: не более
бмм^;
Внешний диаметр коннектора: 12 мм; 
Внутренний диаметр коннектора: 6 мм.

Кабель передачи данных RS-232 ("папа-мама"), 
длина 3 м (10 фт.)

Длина: 3,0м
Диаметр, не более 8.25мм 
Масса, не более: 152г

Кабель "папа-папа" (USB к DB9 RS232)

(Кабель последовательного 
адаптера с USB-порта на 
порт RS232)

Длина: 43мм 
Ширина: 35мм 
Высота: 20мм 
Масса: не более 41г

Адаптер для передачи данных RFG Размеры: 7.3 х 3.2 х 1.6 см 
Масса: 81.6г

Кабель питания (Европа).

(Кабель электропитания 
RHYTHMIA HDx)

Длина: не более 2.0м 
Диаметр не более 6.5мм

Крепление для локализационного генератора 
Rhythmia HDx
(Прикровтное крепление -  ремень)

Ремень: 
Ширина: 16мм 
Длина 200мм

Переходник DB9 Длина:31.8мм Ширина: 13мм 
Высота: 17,8мм

Переходник изолирующий оптический RS-232 
в наборе.

Оптоволоконный переходник
10.9 см
4.3см
2.4см
Вес не более 60 г
Источник питания
84.0мм
56мм
37.9мм
Оптоволоконный кабель
Длина: 1,0м
Диметр кабеля: 3,0мм

Разветвитель для кабеля питания в наборе с 
адаптером.

Кабель питания 
Длина: 50см 
Диаметр: 7.8мм

АдаптераЮА 125V 
Длина кабеля: 42см 
Диаметр: 7,8мм



Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями
Наименование компонента системы Габариты изделия

Масса: не более ЗЗг
Кабель питания С14, С13, длина: Зм, 5 м Для кабеля длиной 

Зм:
Длина: 3,0м 
Диаметр: не более 
8 мм

Для кабеля длиной 
5м:
Длина: 5,0м 
Диаметр: не более 
8мм

Кабель питания в сборе, длина кабеля: 30 м, 40 
м

Для кабеля длиной 
30м:
Кабель:
Длина: 30м 
Диаметр: 9,4мм

Для кабеля длиной 
40м:
Кабель:
Длина: 40м 
Диаметр :9,4см

Комплект 1 оптоволоконных кабелей с 
адаптером.

Кабель:
Длина: не более 1 м 
Масса, не более: 0,05 кг

Комплект 2 оптоволоконных кабелей с 
адаптером.

Кабель:
Длина: не более 5 м 
Масса, не более: 0,05 кг

Кабель передачи данных RS-232 ("мама- 
мама"), длина 3 м (10 фт.)

Длина: 3,0м 
Масса: 51г

Кабель оптоволоконный, 5 м. 

(Волоконный кабель для сети Ethernet)

Длина: 5,0м 
Диаметр: не более 5мм 
Масса: не более 0.2кг

Кабель RS-232 для РЧ-генераторов систем 
ЕРТ, Maestro, Attakr, Ш1, Osypka, длина: 30 м 
(100 футов)

Длина: 30м 
Масса <0.5кг

(Последовательный кабель
DB9 RS232 прямой штекерногнездовой)
Кабель нуль - модемный для генератора 
Stockert длина 30 м (100 футов )

Длина: 30м 
Масса <0.5 кг

(Последовательный кабель 
DB9 RS232 нулевой с 
двухсторонней внутренней 
резьбой)
Разветвитель заземления. Коробка:

Длина: 10см Ширина:5см 
Высота:2,5см
Длина кабеля не более 100см 
Площадь поперечного сечения: не более 
6мм2;

Клавиатура. Длина:46см Ширина: 16см
Высота:2,Зсм
Масса: 790г

Удлинитель кронштейна тележки для 
монитора.

Длина: 19см 
Диаметр: 4,7см 
Диаметр: 3см

Кабель USB Длина кабеля: 0.9 м 
Масса: 27г



21. ГАРАНТИЯ (продолжение)

Компания Boston Scientific Corporation (BSC) гарантирует, что при разработке и производстве 
данного инструмента была проявлена достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет 
собой и исключает все остальные гарантии, явно не изложенные в настоящем документе, 
прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, включая, помимо 
прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для достижения 
любой конкретной цели. Обращение, хранение, очистка и стерилизация данного инструмента, а 
также другие факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими 
процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от компании BSC, оказывают 
непосредственное влияние на инструмент и результаты, полученные при его использовании 
Обязательства компании BSC по данной гарантии ограничиваются ремонтом или заменой 
данного инструмента Компания BSC не несет ответственности за любые побочные или 
косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием 
данного инструмента Компания BSC не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было 
лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или 
ответственность в связи с данным инструментом компания. BSC не несет никакой 
ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или повторно 
стерилизованные инструменты и не предоставляет в отношении таких инструментов 
никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии 
товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели.

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, 
США
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA) 
Tel: +1 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
+7 495 915 31 31 
info@synergyc.ru

Московское представительство компании Бостон 
Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
Info-russia@bsci.com



[Перевод с английского языка на русский язык\ 

[Логотип компании «Бостон Сайентифик Корпорейшн» (Boston Scientific CorporationJ\

Система картирования RHYTHMIA HDx

Соединительная коробка для абляции- bitellaNav StablePoint 

Инструкции по применению
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only

Предупреждение: Федеральное законодательство США разрешает продавать данное изделие только 
врачам или по их предписанию.

Примечание: Устройство, описанное в данном руководстве, поставляется нестерильным и не подлежит 
стерилизации. Устройство предназначено для повторного использования у нескольких пациентов.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Соединительная коробка для абляции RHYTHMIA HDx позволяет использовать радиочастотный (РЧ) 
генератор и абляционный катетер IntellaNav StablePoint вместе с системой картирования. 
Соединительная коробка для абляции направляет внутрисердечные сигналы и информацию о 
местоположении и контактном усилие, получаемую абляционным катетером, в систему картирования и 
предотвращает влияние радиочастотной энергии на функцию определения положения катетера и другие 
функции системы картирования. Соединительная коробка для абляции также передает информацию о 
температуру и импедансу кончика катетера, а также о РЧ энергии между РЧ генератором и абляционным 
катетером.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О ПОЛЬЗОВАТЕЛЕ

Эксплуатация данного устройства разрешена только лицензированным врачам и специалистам по 
картированию компании «Бостон Сайентифик». Использовать данное устройство разрешается только 
пользователям, которые соответствуют этим критериям.

СОДЕРЖ ИМ ОЕ УПАКОВКИ

Одна (1) соединительная коробка для подключения абляционного катетера IntellaNav StablePoint 
системы картирования RHYTHMIA HDx.

ПОКАЗАНИЯ К П РИ М ЕН ЕН И Ю / ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Соединительная коробка для подключения абляционного катетера IntellaNav StablePoint системы 
картирования RHYTHMIA HDx предназначена для использования вместе с РЧ-генератором 
Maestro 4000™ и абляционным катетером IntellaNav StablePoint во время процедур картирования и
абляции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Известных противопоказаний нет.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

Соединительная коробка для абляции системы картирования RHYTHMIA HDx предназначена для 
использования в электрофизиологической (ЭФ) лаборатории вместе с другими медицинскими 
устройствами. Перед каждым исследованием внимательно прочитайте Инструкцию по применению 
(ИНН) для каждого медицинского изделия, которое будет использоваться во время исследования. 
Соблюдайте все противопоказания, предупреждения и предостережения. Несоблюдение этого 
требования может привести к нанесению вреда пользователю, а также к заболеванию, травме или даже 
смерти пациента.
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• Необходимо полностью понимать и всегда соблюдать все предупреждения, предостережения и 
инструкции. Несоблюдение инструкций может привести к повреждению изделия, неисправности 
системы или нанесению вреда пациенту или пользователю.

• Используйте с соединительной коробкой для абляции только РЧ-генераторы Maestro 4000. Не 
применяйте соединительную коробку с другими РЧ генераторами. Совместимость с другими РЧ 
генераторами не была подтверждена.

• До начала исследования методом картирования внимательно прочитайте соответствующие И Н Н  
генераторов для РЧ абляции. Не превышайте установленные изготовителем предельные значения 
мощности.

• До начала исследования методом картирования внимательно прочитайте И Н Н  системы 
картирования RHYTHMIA HDx.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Общее

• Перед использованием системного оборудования тщательно проверьте все компоненты системы. 
Не используйте компонент, если он поврежден или неисправен.

• Не допускайте падения или сильных ударов в отношении компонентов системы. Падение 
компонентов или сильный удар о твердые объекты может повредить компоненты и привести к 
неисправности системы. По вопросам ремонта или замены устройства свяжитесь со службой 
поддержки компании "Бостон Сайентифик".

Кабели

• Не прилагайте излишних усилий для подсоединения и отсоединения кабельных разъёмов. 
Излишние усилия могут повредить разъёмы, что, в свою очередь, может привести к неисправности 
системы.

• Не скручивайте и не перегибайте кабели. Скручивания и сгибы под острым углом могут повредить 
кабели, что, в свою очередь, может привести к неисправности системы.

Условия окружающей среды

• Избегайте воздействия на оборудование повышенной влажности, тепла или холода. 
Использование устройства в условиях окружающей среды вне рекомендуемых может повлиять на 
работу системы. Конкретные указания по условиям окружающей среды см. в пункте «Форма
поставки».

• При присоединении или отсоединении кабелей устройства защищайте кабельные разъёмы от воды 
или влаги. Влажные разъёмы могут повлиять на работу устройства.

• Не погружайте кабельные разъёмы в воду или в другую жидкость. Погружение в воду или в другую 
жидкость может повредить разъёмы, что, в свою очередъ, может привести к неисправности 
устройства.
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• Всегда следуйте указаниям по хранению и транспортировке оборудования. Хранение и 
транспортировка в экстремальных условиях окружающей среды может повредить устройство. 
Конкретные указания по хранению и перемещению приведены в пункте «Форма поставки».

Очистка и дезинфекция

• Не погружайте компоненты системы в воду, чистящие растворы или жидкости. Убедитесь, что 
разъёмы остаются сухими. Несоблюдение указаний по очистке может привести к повреждению 
оборудования или неисправности устройства, а также к отказу от проведения гарантийного 
ремонта или сервисного обслуживания.

• Во избежание повреждения и неисправности оборудования, не пытайтесь стерилизовать 
оборудование, поставляемое как нестерильное.

• Во избежание повреждения и неисправности оборудования, ничего не вставляйте в кабельные 
разъёмы, порты или отверстия оборудования (например, ватные тампоны или булавки).

• Не используйте устройство, если оно загрязнено или заражено инфицированными либо 
потенциально инфицированными материалами. Использование загрязненных или зараженных 
предметов повышает риск возникновения серьезных инфекций у пациентов или заражения 
других пациентов или пользователей. Загрязненные или зараженные кабели и оборудование 
должны быть выведены из использования и либо очищены в соответствии с установленными 
процедурами протокола медицинского учреждения, либо заменены.

• Перед каждым повторным использованием всегда очищайте оборудование для многоразового 
применения в соответствии с установленным протоколом медицинского учреждения.

• Не используйте для очистки устройства дезинфицирующие средства, такие как глутаральдегид 
или перекись водорода.

• Не используйте для очистки устройства растворители, такие как ацетон.

Ремонт или замена

• Используйте только оборудование, расходные материалы и принадлежности, которые 
поставляются или рекомендуются компанией "Бостон Сайентифик". Использование другого 
оборудования, расходных материалов и принадлежностей может привести к повреждению 
оборудования или неисправности системы.

• Не пытайтесь ремонтировать, модифицировать или открывать любые части устройства. Попытки 
ремонта, предпринятые необученными и неуполномоченными лицами, могут привести к травме 
пользователя, повреждению оборудования или неисправности устройства. По вопросам ремонта 
или замены устройства свяжитесь со службой поддержки компании "Бостон Сайентифик"

Утилизация

• Утилизируйте оборудование в соответствии с требованиями местного законодательства.

ВОЗМОЖНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

Ожидается, что любые возможные клинические осложнения в большей мере будут связаны с
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используемыми вместе с системой вспомогательными диагностическими или абляционными 
катетерами, а не с самой системой. Для выявления возможных нежелательных явлений пользователю 
следует прочитать соответствующие инструкции по применению, относящиеся к катетерам и 
генераторам для абляции, которые будут использоваться во время сеанса картирования.

Как и в случае с другими системами для картирования, применение системы картирования RHYTHMIA 
HDx™ может быть периодически связано с незначительными и/или значительными клиническими 
осложнениями, характерными для внутрисердечных процедур. Возможные нежелательные явления, 
связанные с использованием системы, включают, помимо прочего, перечисленные ниже явления.

Аритмии

В связи с запрограммированной электрической стимуляцией, которая проводится во время 
электрофизиологических диагностических процедур с использованием катетеров, пациенты, 
проходящие ЭФ процедуры, подвержены возможному риску возникновения аритмии. Пациент может 
испытывать дискомфорт из-за быстрой стимуляции и/или инициации аритмии. Хотя система не играет 
активной роли в РЧ-абляции, существует риск, что эффективность процедуры РЧ-абляции может быть 
неоптимальной и привести к рецидиву пролеченной аритмии.

Неправильная интерпретация данных

Локализация

Плохая локализация катетера может привести к неправильной интерпретации клинических данных и 
возможному травмированию пациента. Для гарантии принятия правильных клинических решений врач 
должен использовать данные флюороскопии, ультразвуковых исследований, стимуляционного 
картирования или других методов визуализации, позволяющих верифицировать результаты 
трехмерного картирования и положение катетера.

Неправильное измерение силы

Некорректное отображение результатов измерения усилия или неправильная интерпретация 
относящихся к усилию данных могут привести к приложению пользователем чрезмерной силы при 
картировании или абляции. Пользователь должен следить за появляющимися на экране системными 
сообщениями. Приложение пользователем/оператором чрезмерного усилия при картировании или 
абляции может привести к перфорации миокарда, миокардальной контузии или к повреждению 
миокарда.

Опасность поражения электрическим током

При работе с электрической системой существует потенциальный риск поражения электрическим током 
пользователя, пациента и специалиста по сервисному обслуживанию.

СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ

Изделие соответствуют перечисленным ниже стандартам:

• ШС 60601-1:2005+А1:2012
• ШС 60601-1-2:2014
• ШС60601-1-6:2010+А1:2013
• ШС 60601-2-27:2011 CORK 1:2012
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• ШС62366:2007+А1:2014
• EN 55011:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А
• CISPR 11:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А

ФОРМА ПОСТАВКИ

Устройство упаковано и поставляется в транспортной картонной коробке и транспортируется 
организацией, специализирующейся на общих перевозках. Не используйте устройство, если картонная 
коробка была открыта или повреждена. Не используйте, если маркировка является неполной или 
нечитаемой. Запечатанную упаковку с устройством должны вскрывать только представители компании 
«Бостон Сайентифик».

Обращение и хранение

Рабочие условия окружающей среды Хранение и транспортировка оборудования
Температура: от 10 °С (50 °F) до 30 °С (86 °F) Температура: от -2 9  °С до  +60 °С
Влажность: от 30 % до 75 % без конденсации Влажность: от 10 % до 90 % без конденсации
Атмосферное давление: от 580 мм рт.ст. до 760 мм рт.ст.

До использования держите устройство в заявленных в маркировке рабочих условиях окружающей среды. 

ИНСТРУКЦИИ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Соединительная коробка RHYTHMIA HDx позволяет использовать РЧ генератор и абляционный 
катетер IntellaNav StablePoint вместе с системой картирования.

Соединительная коробка для абляции (см. Рисунок 1) подключается к следующим устройствам;

a. РЧ генератор, через соединительный кабель с маркировкой «RP GENERATOR» (РЧ генератор)
b . Порт ввода для абляции на системе картирования, через соединительный кабель с маркировкой 

«SIGNAL STATION» (сигнальная станция)
c. Абляционный катетер IntellaNav StablePoint, через кабель абляционного катетера.
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Рисунок 1

РУКОВОДСТВО ПО ОЧИСТКЕ

Рутинная очистка и дезинфекция

Соблюдайте протокол очистки медицинского учреждения, следуя приведенным ниже инструкциям:

• Отсоедините устройство от любого оборудования, подключенного к источнику питания.
• Протрите внешние поверхности устройства тканью, слегка смоченной мягкодействующим 

очищающим раствором. Следите за тем, чтобы очищающий раствор или влага не попадали на порты 
для подсоединения кабелей, и не распыляйте воду или другие жидкости на устройство.

• Устройство не требует стерилизации или дезинфекции.
• Прежде чем вновь подсоединить или начать использовать устройство, дайте очищенным 

поверхностям высохнуть на воздухе.

Обеззараживание оборудования перед отправкой

В соответствии с законодательством Соединенных Штатов Америки о почтовых и транспортных 
перевозках, оборудование, которое возвращается в компанию "Бостон Сайентифик", должно быть 
надлежащим образом обеззаражено химическими бактерицидными средствами, одобренными для 
использования в качестве дезинфицирующего средства для больниц. Если полученное оборудование не 
было обеззаражено, компания "Бостон Сайентифик" будет взимать дополнительные сборы за очистку. 
Любое оборудование, которое возвращается в компанию "Бостон Сайентифик" без надлежащего 
обеззараживания, должно сопровождаться соответствующим предупреждением о биологической 
опасности.
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ИНФОРМАЦИЯ ПО ОБСЛУЖИВАНИЮ  

Техническое обслуживание оборудования

Соединительная коробка для абляции RHYTHMIA HDx™ не имеет комплектующих деталей, 
требующих от пользователей проведения периодического технического обслуживания. В случае 
нарушения работы свяжитесь со службой поддержки компании «Бостон Сайентифик».

ГАРАНТИЯ

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» («БСК») гарантирует, что разработка и изготовление 
настоящего изделия выполнялись с должной предосторожностью и добросовестностью. Настоящая 
гарантия заменяет и исключает все иные гарантии, не указанные прямо в настоящем документе, 
и выражаемые или подразумеваемые в силу действия закона или по иной причине, включая, 
помимо прочего, любые выданные гарантии годности изделия для продажи или гарантии его 
годности для другого конкретного намерения. Эксплуатация, хранение, очистка и стерилизация 
настоящего изделия, а также другие факторы, имеющие отношение к пациенту, постановке диагноза, 
лечению, хирургическому вмешательству и другим вопросам, выходящим за пределы контроля 
компании «БСК», оказывают прямое влияние на изделие, а также на результаты его применения. 
Обязательства компании «БСК» в рамках настоящей гарантии ограничиваются ремонтом или заменой 
изделия, при этом компания «БСК» не несет ответственность за любой случайный или косвенный 
ущерб, вред или издержки, нанесенные прямо или косвенно в связи с применением настоящего изделия. 
Компания «БСК» не принимает на себя и не уполномочивает другое лицо принять от имени компании 
какие-либо другие дополнительные обязательства, связанные с настоящим изделием. Компания «БСК» 
не несет ответственность за повторное использование, обработку или стерилизацию изделия и не 
предоставляет никаких гарантий, прямых или косвенных, относительно, в частности, 
пригодности таких изделий для продажи или других конкретных целей.

КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

По вопросам сервисного обслуживания и технической поддержки по эксплуатации этого изделия 
обращайтесь в службу поддержки компании "Бостон Сайентифик", используя приведенную ниже 
контактную информацию. Не посылайте детали или оборудование для сервисного обслуживания без 
получения предварительного одобрения от компании "Бостон Сайентифик".

Техническая поддержка 
(Северная Америка)

Техническая поддержка 
(Европа, Ближний Восток, Африка)

Техническая поддержка 
(Япония)

Тел.: 800 949 6708 
Факс: 510 624 2493 
CETechSupportUS А(®ф sci. com

Тел.: 0031 (0)45 5467707 
Факс: 0031 (0)45 5467805 
СЕТ echSupportEME А(Э,Ь sci. com

Тел. +81 03 6853 1000 
Факс +81 45 444 2799 
j apantsc(a)b sci. com
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REF Номер no каталогу

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Внимание: ознакомьтесь с СОПУТСТВУЮЩЕЙ 
ДОКУМЕНТАЦИЕЙ.
Содержимое

1 Е С  1 R E P  1 Уполномоченный представитель в ЕС

A iJ
Официальный производитель

Is n I Серийный номер

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

Дата изготовления

/ n o n \
^ T E R J L £ \

Не стерильно

(§) Не использовать, если упаковка повреждена

О [синий знак безопасности] Соблюдайте инструкцию по применению

X Раздельный сбор

A U S
Адрес спонсора в Австралии

A R G Местный представитель для контактов в Аргентине

b r a | Местный представитель для контактов в Бразилии

И
Местный представитель для контактов в Турции

BRA Местный представитель для контактов в Бразилии

Для получения информации обращайтесь в компанию «Бостон Сайентифик ду Бразил Лтда» 
(Boston Scientific do Brasil Ltda) no ссылке www.bostonscientific.com/bra

EC I REP Уполномоченный представитель в ЕС

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited)
Бэллибрит Бизнес Парк, Голуэй, Ирландия 
(Ballybrit Business Park, Galway, Ireland)
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AUS Адрес спонсора в Австралии

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд»
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
А/я 332, БОТАНИ, Новый Южный Уэльс 1455, Австралия 
(РО Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia)
Телефон для бесплатных звонков: 1800 676 133 
Бесплатный факс: 1800 836 666

ARG Местный представитель для контактов в Аргентине

Для получения информации обращайтесь в компанию «Бостон Сайентифик Аргентина СА» 
(Boston Scientific Argentina SA) по ссылке www.bostonscientific.com/arg

iJ Официальный производитель

«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй, округ Мальборо, штат Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752 USA)
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

0
Не использовать изделие, если упаковка повреждена

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

С € 279 7
2D20-02

50693723-01

' 2020 «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее аффилированные компании. Все права защищены
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тжение к и п ст р ущ и и  п о  прим енению
винительная к о р о б к а  для  у с т р о й с т в а  абляг{ии - In te llaN av S fah leP o in t

рместимые устройства;
^Нкимнование изделия Производить
^^Войства, совместимые с соединительной коробкой для устройства абляции - IntellaNav StablePoint
^^юератор радиочастотнь(й Maestro 4 0 0 0  для кардиальной абляции Boston Scientific 

Corporation
^Кгетер IntellaNav StablePoint Boston Scientific 

Corporation
^Вройства, совместимые с системой картирования RHYTHMIA HDx
^Втетер Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi, Dynamic XT, Dynamic Tip, CS 

Polaris X, EP-XP, Blazer DX2 0 , orbiter PV, Blazer HDX, Blazer II, Blazer XP, 
HSazer Prime, Blazer 01,

Boston Scientific 
Corporation

■ йтетер Intellamap Orion, IntellaNav ST, IntellaNav ST, IntellaNav 01, IntellaNav 
■MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi 01 Large Curve, IntellaNav MiFi 01 Asymmetric Curve, 
■ htellaNav MiFi XP STD, IntellaNav MiFi XP Large Curve, IntellaNav MiFi XP 
BAsymmetric Curve,, Intella Nav MIFI, Intella Nav MIFI 01, IntellaTip MiFi

Boston Scientific 
Corporation

■ Злектроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM серии, RF 
BConductr, RF Enhancr II

Medtronic Inc.

ИКатетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G full circle 3I0TR0NIK S E 8(Co. KG
1 Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, Therapy Dual 8 ,
1 Легару Triflex, Therapy ComfortGrip, Livewire TC, Therapy, Flexability, Tacticath, 
[ Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

f Катетеры Avail, Webster fixed catheter. Halo, Ismus, Celsius, Celcius TC, Ezsteer, 
Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Радиочастотный генератор Stockert EP Shuttle Stockert GmbH
Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект накладок для 
правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

Генератор для радиочастотной абляции Ampere, IBI-1 5 0 0 T11 St. Jude Medical, Inc.

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать соединительную коробку для устройства абляции - IntellaNav StablePoint 
и упаковку в соответствии с требованиями СанПин 2 . l.з 6 8 ẑ -2 l .  Согласно классификации медицинских отходов 
система относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными нормативными 
актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации загрязненных частей одевайте 
перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой отход.
УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ продолжение

• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно СанПиН
2 .1 .3 .2 6 3 0 -1 0 .

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
3 0 0  Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 0 1 7 5 2 , США 
{300 Boston Scientific Way 
Marlborough, M A 0 1 7 5 2  USA)
Tel: +1 8 8 8 -2 7 2 -1 0 0 1  

Email: info-russla@bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
1 0 9 5 4 8 , Москва, ул. Шоссейная, дом i k 2, 

помещение i ,  этаж 4 , кабинет 2 6  

+7 495 9 1 5  3 1 3 1 , info@synergyc.ru

Московское представительство компании 
Бостон Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский п р - т ,72К2 
lnfo-russia@bsci.com



Система картирования Rhythmia HDx с 
принадлежностями

Соединительная коробка для подключения катетера IntellaNav 
(Блок для подключения катетера IntellaNav)

Инетрукция по экеплуатации
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^ONLY

Внимание: Федеральное законодательство (США) разрешает продажу данного изделия 
только врачам или по их заказу.

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Соединительная коробка (блок) для подключения катетера IntellaNav позволяет 
использовать абляционный катетер IntellaNav и РЧ-генератор с системой картирования 
Rhythmia. Блок для подключения катетера позволяет отслеживать катетер с помощью 
магнитного поля, используя технологию магнитной локализации. Он также 
предотвращает воздействие радиочастотной энергии на локализацию катетера и другие 
параметры системы картирования.

Соединительная коробка для подключения катетера IntellaNav совместима с РЧ- 
генераторами Maestro и Stockert (EP-Shuttle).

НАЗНАЧЕНИЕ

Соединительная коробка для подключения катетера IntellaNav является компонентом 
системы картирования Rhythmia. Она применяется в процедурах картирования и абляции. 
Соединительная коробка для подключения катетера передает внутрисердечные сигналы, 
воспринимаемые при помощи катетера IntellaNav, на сигнальную станцию системы 
картирования Rhythmia. Она спроектирована для использования совместно с РЧ- 
генератором, указанным на его этикетке.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Система картирования Rhythmia и ее сопутствующие компоненты предназначены для 
картирования предсердия и желудочков с применением катетера. Система картирования 
позволяет получить визуализацию внутрисердечных катетеров в режиме реального 
времени, а также отображает карты сердца в нескольких различных форматах. 
Полученные от пациента сигналы, включая поверхностную ЭКГ и внутрисердечные 
электрограммы, также могут быть зарегистрированы и отображены на дисплее системы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Не выявлено.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

• Соединительная коробка (блок) для подключения катетера IntellaNav предназначена 
для использования совместно с системой картирования Rhythmia, а также с другими 
медицинскими устройствами в электрофизиологических лабораториях. Перед каждым 
применением внимательно прочтите инструкцию по применению данного устройства. 
Всегда соблюдайте все противопоказания, предупреждения и меры предосторожности. 
Несоблюдение этого требования может привести к причинению вреда здоровью или 
заболеванию, травме или смерти пациента.
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• Используйте блок для подключения катетера IntellaNav только вместе с совместимыми 
РЧ-генераторами Maestro и Stockert (ЕР-Shuttle). Не используйте другие РЧ-генераторы, 
если их совместимость с данным блоком не доказана. Ознакомьтесь с мерами 
предосторожности, указанными в Инструкции по применению системы картирования 
RJiythmia, которые касаются применения блока для подключения катетера совместно с 
системой картирования Rhythmia.

• Не используйте РЧ-энергию мощностью выше 150 Вт для абляционных катетеров, 
которые подключены к РЧ-генератору Maestro и системе картирования Rhythmia.
• Не используйте электрочастотную энергию выше 70W для абляционных катетеров, 
которые подключены к РЧ-генератору Stockert (EP-Shuttle) и системе картирования 
Rhythmia.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

• Перед применением блока для подключения катетера IntellaNav осмотрите устройство, 
кабели и разъемы. Не используйте блок для подключения катетера IntellaNav в случае 
наличия повреждений или при неполной или неразборчивой маркировке. Не используйте 
устройство в случае повреждения упаковки.

• Не бросайте блок для подключения катетера IntellaNav и не подвергайте его сильным 
ударам. Падение устройства или сильный удар тяжелым предметом может повредить его 
компоненты и привести к неисправности. Для замены или ремонта данного устройства 
обратитесь в Службу поддержки клиентов компании «Бостон Сайентифик» (см. раздел 
«КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ» на стр. 8).

• Не применяйте излишнюю силу при соединении и разъединении разъемов кабеля. 
Применение излишней силы может повредитъ разъем, что может привести к 
неисправности устройства.

• Во избежание повреждения и нарушения работы оборудования не вставляйте никаких 
предметов (например, таких, как ватные палочки или иглы) в разъемы кабеля, разъемы 
или отверстия оборудования.

• Не перекручивайте и не заламывайте кабелъ. Перекручивание и резкий перегиб могут 
повредить кабель, что может привести к неисправности устройства.

• Для того, чтобы свести к минимуму риск повреждения, храните блок для подключения 
катетера IntellaNav в чистом, сухом и безопасном месте в соответствии с рекомендациями 
по хранению системы картирования Rhythmia.

• Следуйте утвержденным рекомендациям по чистке устройства (см. раздел 
«РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ» на стр. 5). Ни в коем случае не 
погружайте компоненты в воду, чистящие растворы или жидкости. Убедитесь, что 
разъемы остаются сухими. Несоблюдение рекомендаций по чистке устройства может 
привести к повреждению оборудования и аннулированию гарантий или соглашений о 
сервисном обслуживании.
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• Ни в коем случае не проводите чистку устройства во время работы системы. Чистка 
оборудования во время использования увеличивает риск поражения электрическим током 
и неисправности устройства.

• Во избежание повреждения и неисправности оборудования не пытайтесь провести 
стерилизацию блока для подключения катетера IntellaNav. Осуществляйте чистку и 
дезинфекцию устройства согласно утвержденным рекомендациям по чистке устройства 
(см. радел «РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ» на стр. 7).

• Не используйте глютаральдегид или перекись водорода для чистки устройства. Не 
используйте ацетон.

• Не используйте устройство, если оно загрязнено или заражено инфекционными или 
потенциально инфекционными материалами. Использование загрязненных или 
зараженных предметов увеличивает риск заражения пациентов серьезными инфекциями 
или передачи инфекции другим пациентам или пользователям. Загрязненные и 
зараженные кабели и оборудование должны быть исключены из использования и 
заменены либо очищены в соответствии с утвержденным протоколом учреждения.

• Ни в коем случае не пытайтесь ремонтировать или открывать блок для подключения 
катетера IntellaNav. Попытки необученных и неуполномоченных лиц провести ремонт 
могут привести к повреждению оборудования. Для замены или ремонта устройства 
обратитесь в Службу поддержки клиентов компании «Бостон Сайентифик» (см. раздел 
«КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ» на стр. 8).

УСТАНОВКА СО ЕДИ Н И ТЕЛЬН О Й  КО РО БКИ  (БЛОКА) ДЛЯ П ОДКЛЮ ЧЕНИЯ
КАТЕТЕРА

Соединительная коробка для подключения катетера IntellaNav (см. Таблицу 1) 
подключается:

1. К РЧ-генератору через прикрепленный кабель

Каждый блок для подключения катетера IntellaNav предназначен для использования с 
совместимым РЧ-генератором, который его поддерживает. РЧ-генератор подключается к 
блоку для подключения катетера IntellaNav через прикрепленный кабель с маркировкой 
RF GENERATOR (РЧ-ГЕНЕРАТОР) (Соединение 1 в Таблице 1). Коннектор на конце 
прикрепленного кабеля совпадает по цвету с коннектором совместимого РЧ-генератора. 
Если кабель блока для подключения катетера IntellaNav с трудом вставляется в РЧ- 
генератор, убедитесь, что для данного РЧ-генератора используется правильный блок 
IntellaNav.

2. К блоку обработки сигналов (SIU) через переходный кабель

Соединение NAVIGATION (НАВИГАЦИЯ) (Соединение 2 в Таблице 1) специально 
предназначено для блока для подключения катетера IntellaNav. Этот порт подключается к 
переходному кабелю (см. пример кабеля в Таблице 2), который другим концом 
подключается к блоку обработки сигналов (SIU). Блок обработки сигналов (SIU) затем 
подключается к порту 2 на блoкt локализации / управления системой (SCU), который 
является компонентом системы картирования Rhythmia. Такое подключение обеспечивает 
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возможность отслеживания катетеров IntellaNav системой картирования Rhythmia с 
помощью магнитного поля используя технологию магнитной локализации. Переходный 
кабель для блока обработки сигналов (SIU) предоставляется компанией «Бостон 
Сайентифик».

3. К абляционному катетеру IntellaNav через кабель абляционного катетера

Абляционный катетер IntellaNav подключается к блоку для подключения катетера 
IntellaNav кабелем абляционного катетера через соединительный порт CATHETER 
(КАТЕТЕР) (Соединение 3 в Таблице 1). Кабель абляционного катетера предоставляется 
компанией «Бостон Сайентифик».

4. К распределительному блоку А IN через распределительный кабель

Порт вывода электрограмм EGM OUT (Соединение 4 в Таблице 1) подключается к 
системе картирования Rhythmia через распределительный кабель (см. пример кабеля в 
Таблице 2), предоставляемый компанией «Бостон Сайентифик». У этого кабеля имеются 
однополюсные коннекторы 2 мм для каждого электрода абляционного катетера. 
Коннекторы с 1 по 4 используются для традиционных электродов абляционного катетера 
и, следовательно, в остальные коннекторы можно подключить любой дополнительный 
электрод. Коннектор для дистального электрода на абляционном катетере следует 
подключать к красному коннектору на распределительном блоке А IN (коннектор № 57). 
Другие электроды можно подключить к любому из синих коннекторов на 
распределительном блоке А IN.

Таблица 1. Блоки для подключения IntellaNav

Совместимость с РЧ- 
генератором

Коннекторы блока для подключения 
1 (верхний левый), 2 (верхний правый), 3 (нижний 

левый), 4 (нижний правый)

Maestro

iL

In te lla N a v  

CONNECTION BOX 
Maestro*

w
3  4

Stockert CONNECTION BOX 
Stockert"

T iT

«Бостон Сайентифик» (мастер-бренд, инструкция по эксплуатации, шаблон 8,5x11 дюймов, единый, 
90106042АР), DFU, Блок для подключения IntellaNav, англ.яз., 91146409-01А



Таблица 2. Примеры прилагаемых кабелей

Кабель адаптера для 
подключения катетера 
IntellaNav к блокам 
обработки сигналов SIU

Распределительный кабель

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ 

Чистка оборудования

1. Перед тем, как начать чистку, ознакомьтесь с мерами предосторожности в отношении 
чистки устройства (см. раздел «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ» на стр. 4).

2. Отключите блок для подключения катетера IntellaNav от РЧ-генератора, отключите 
переходный кабель для блока обработки сигналов (SIU), кабель катетера и 
распределительный кабель.

3. Смочите мягкую чистую ткань в 70%-ном растворе изопропилового спирта. Не 
пропитывайте раствором ткань полностью. Она должна быть слегка влажной. Не 
превышайте концентрацию раствора 70%.

4. Протрите устройство тканью, смоченной в спиртовом растворе. Не разбрызгивайте воду 
или другие жидкости на компоненты.

5. Дайте очищенным поверхностям высохнуть на воздухе перед повторным 
подключением или использованием устройства.

Дезинфекция

В соответствии с почтовым и транспортным законодательством США оборудование, 
возвращаемое в компанию «Бостон Сайентифик», должно быть надлежащим образом 
обработано химическими бактерицидными средствами, одобренными для использования в 
качестве дезинфицирующих средств в больницах. Если оборудование возвращается без 
соответствующей обработки, компания «Бостон Сайентифик» взимает плату за его 
очистку. На любом оборудовании, возвращаемом в компанию «Бостон Сайентифик» без 
надлежащей обработки, должно быть соответствующее предупреждение о биологической 
опасности.
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ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ ОБОРУДОВАНИЯ

Соединительная коробка (блок) для подключения катетера IntellaNav не имеет 
компонентов, требующих периодического обслуживания со стороны пользователя. В 
случае неисправности обратитесь в Службу поддержки клиентов компании «Бостон 
Сайентифик» (см. раздел «КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ» на стр. 8).

КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

По вопросам обслуживания и технической поддержки обращайтесь в Службу поддержки 
клиентов компании «Бостон Сайентифик». Не отправляйте детали или оборудование на 
обслуживание в компанию «Бостон Сайентифик» без предварительного разрешения.

Следующая контактная информация может быть использована для связи с местной 
Службой поддержки клиентов:

Техническая поддержка (Северная Америка)
Тел.: 800 949 6708
Факс: 510 624 2493
CETech SuDDortUSA@bsci.com

Техническая поддержка (Европа, Ближний Восток, Африка)
Тел.: 0031 (0)45 5467707 
Факс: 0031 (0)45 5467805 
СЕТ ech SupportEME A@,b sci. com

Техническая поддержка (Япония)
Тел: +81 03 6853 1000 
Факс: +81 45 444 2799 
iaDantsc@bsci.com

ГАРАНТИЯ

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» («БСК») гарантирует, что при 
проектировании и изготовлении данного устройства были использованы надлежащие 
меры предосторожности. Данная гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, 
не изложенные в настоящем документе, явно выраженные или подразумеваемые в 
силу закона или иным образом, включая, но не ограничиваясь этим, любые 
подразумеваемые гарантии товарного состояния или пригодности для определенных 
целей. Обращение, хранение, очистка и стерилизация этого устройства, а также другие 
процессы, связанные с пациентом, диагностикой, лечением, хирургическими 
процедурами, и прочие факторы, не зависящие от компании «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн», непосредственно влияют на состояние инструмента и результаты его 
использования. Обязательство компании «Бостон Сайентифик Корпорейшн» по 
настоящей гарантии ограничивается ремонтом или заменой данного устройства, и 
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» не несет ответственности за любые случайные или 
косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием 
данного устройства. Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» не принимает на себя и 
не разрешает любому другому лицу принимать на себя какие-либо другие или 
дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным устройством.
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REF Номер по
каталогу

т Обратитесь к 
инструкции по 
эксплуатации

Уполномоченный
рг. 1 ирр 1 представитель в

ЕС

сгО Дата
изготовления

Я Содержимое

Официальный
производитель

[l o t ] Серия

Упаковка,
подлежащая
вторичной
переработке

SN

Срок годности

Серийный
номер

A U S

A R G

SRA

TUR

Адрес спонсора 
в Австралии

МестЕП>ш
представитель
для контактов в
Аргентине
Местный
представитель
для контактов в
Бразилии
Местный
представитель
для контактов в
Турции

Только для 
однократного 
применения. Не 
использовать повторно.

Не стерилизовать 
повторно

Не использовать 
изделие, если упаковка 
повреждена.

ЕС REP

AUS

Уполномоченный представитель в ЕС

Адрес спонсора в Австралии

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston 
Scientific Limited)
Бэллибрит Бизнес Парк, Голуэй, Ирландия 
(Ballybrit Business Park, Galway, Ireland)

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд» 
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
А/Я332
БОТАНИ
Новый Южный Уэльс 1455 
Австралия
(РО Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia) 
Телефон для бесплатных звонков: 1800 676 133 
Бесплатный факс: 1800 836 666

ARG

mJ

Местный представитель для 
контактов в Аргентине

Официальный производитель

Для получения информации обращайтесь, 
пожалуйста, в компанию «Бостон Сайентифик 
Аргентина СА» (Boston Scientific Argentina SA) 
по ссылке www.bostonscientific.com/arg

«Бостон Сайентифик Корнорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй
округ Мальборо, штат Массачусетс 01752
США
(Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

С€0086

© 2016 «Бостон Сайентифик Корнорейшн» или ее аффилиированные компании. 
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П ри лож ен ие к  инст рукции п о  эксплуат ации Б л о к а  для подклю чения к ат ет ера  In te lla N a v  
С о в м е сти м ы е  у с тр о й с т в а :
Наименование изделия Производить
Устройства, совместимые с блоком для подключения катетера IntellaNav
Катетер Intellamap Orion, IntellaNav ST, IntellaNav ST, IntellaNav 01, IntellaNav 
MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi 01 Large Curve, IntellaNav MiFi 01 Asymmetric Curve, 
IntellaNav MIFI XP STD, IntellaNav MiFi XP Large Curve, IntellaNav MiFi XP 
Asymmetric Curve,, Intella Nav MIFI, Intella Nav MIFI 01,

Boston Scientific 
Corporation

Генератор радиочастотный Maestro 4000 для кардиальной абляции Boston Scientific 
Corporation

Радиочастотный генератор Stockert ЕР Shuttle Stockert GmbH
Устройства, совместимые с системой картирования RHYTHMIA HDx
Катетер Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi. Dynamic XT, Dynamic Tip, CS assist, 
Polaris X, EP-XP, Blazer DX20, orbiter PV, Blazer HDX, Blazer II, Blazer XP, Blazer 
Prime, Blazer 01,

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM серии, RF 
Conductr, RF Enhancr II

Medtronic Inc.

Катетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G full circle BIOTRONIKSE&Co.KG
Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, Therapy Dual 8, 
Therapy Triflex. Therapy ComfortGrip, Livewire TC, Therapy, Flexability, Tacticath, 
Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

Катетеры Avail, Webster fixed catheter. Halo, Ismus, Celsius, Celcius TC, Ezsteer, 
Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект накладок для 
правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

Генератор для радиочастотной абляции Ampere, IBI-1500T11 St. Jude Medical, Inc.
УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать соединительную коробку для подключения катетера IntellaNav и упаковку 
в соответствии с требованиями СанПин 2.1.7.2790-10. Согласно классификации медицинских отходов система 
относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными нормативными 
актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации загрязненных частей одевайте 
перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой отход.
УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ продолжение

• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно СанПиН
2.1.3.2630-10.

СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ
Изделие соответствуют перечисленным ниже стандартам;

IEC б0601-1:2005+А1:2012 
IEC 60601-1-2:2014 
I ЕС бОб01 -1 -6:2010+А1:2013 
IEC 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
IEC б23бб:2007+А1:2014 
EN 55011:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А 
CISPR 11:2009-1-А 1:2010, Группа 1, Класс А

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Tel:+1 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»:
О О О  «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1 к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
+7 495 915 31 31, info@synergyc.ru

М осковское представительство компании 
Бостон Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
lnfo-russia@bsci.com
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RHYTHMIA HDx™
Ablation Connection Box 
(SmartAblate™)
^ONLY
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Note: The equipment documented in this manual is supplied non-sterile and cannot be 
sterilized. The equipment is intended for multi-patient reuse.

DEVICE DESCRIPTION
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (SmartAblate) enables use of the 
Radiofrequency (RF) generator and ablation catheter with the mapping system. The 
ablation connection box routes intracardiac signals and location information sensed 
by the ablation catheter to the mapping system and prevents RF energy from affecting 
catheter localization and other mapping system features. The ablation connection box 
also passes catheter tip temperature and catheter tip impedance information, as well 
as RF energy between the RF generator and ablation catheter.

User Information
Operation of the device is restricted to licensed medical practitioners and Boston 
Scientific mapping specialists. Only users who meet these criteria should use the 
device.

Contents
One (1) RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (SmartAblate)

INDICATIONS FDR USE/INTENDED USE
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (SmartAblate) is intended for use with 
the SmartAblate RF Generators and associated catheters during mapping and ablation 
procedures.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (SmartAblate) is intended for use with 
other medical devices in an Electrophysiology (EP) laboratory. Carefully read the 
Directions for Use (DFU) documents for every medical device that will be used during a 
study, prior to each study. Observe all contraindications, warnings, and cautions. Failure 
to do so may result in user harm, patient illness, injury, or death.
• Be sure to fully understand and consistently follow all warnings, cautions, and 

instructions. Failure to properly follow the instructions may cause equipment 
damage, system malfunction, or harm to the patient or user.

• Use only SmartAblate RF Generators with the ablation connection box. Do not use 
with other RF generators. Compatibility with other RF generators has not been 
demonstrated.

• Carefully read respective RF generator DFUs before beginning the mapping study.
Do not exceed power limits set by the manufacturer.

• Carefully read the RHYTHMIA HDx Mapping System DFU before beginning the 
mapping study.

CAUTIONS

General
• Carefully inspectthe device prior to each use. Do not use any componentthat 

shows evidence of being damaged or defective.
• Do not drop the device or subject it to extreme shock. Dropping the device or 

forcefully hitting it against hard objects may damage components and cause device 
malfunction. Contact Boston Scientific Support for device repair or replacement

Cables
• Do not use excessive force when connecting or disconnecting cable connectors. 

Excessive force can damage the connectors, which may cause device malfunction.
• Do not kink or bend cables. Kinks and sharp bends can damage the cables, which 

may cause device malfunction.

Environmental
• Avoid exposing the device to excessive moisture, heat or cold. Using the device in 

environmental conditions that exceed recommendations may affect operation. For 
specific environmental guidelines, see How Supplied section.

• When connecting or disconnecting device cables, protectthe cable connectors 
from water or moisture. Wet connectors may affect device operation.

• Do not immerse any cable connectors in water or liquid. Immersion in water or 
liquid may damage connectors, which may cause device malfunction.

• Always follow guidelines for equipment storage and transport. Storage or transport 
in extreme environmental conditions can damage device. For specific storage and 
handling guidelines, see How Supplied section.

Cleaning and Disinfecting
• Do not immerse device components in water, cleaning solutions, or liquid. Ensure 

connectors stay dry. Failure to follow cleaning guidelines may cause device 
damage or malfunction, and may also void any warranties or service agreements.

• To avoid equipment damage and malfunction, do not attempt to sterilize equipment 
that is provided non-sterile.

• To avoid equipment damage and malfunction, do not insert anything (e.g., cotton 
swabs or pins) into cable connectors or equipment ports or openings.

• Do not use the device if it is soiled or contaminated with infectious, or potentially 
infectious, materials. Using soiled or contaminated items increases the risk of 
patients acquiring serious infections or contaminating other patients or users.
Soiled or contaminated cables and equipment must be removed from use and either 
cleaned according to established facility protocol procedures or replaced.

• Always clean multiple-use equipment according to established facility protocol 
prior to each use.

• Do not use disinfectants such as glutaraldehyde or hydrogen peroxide to clean
device.

• Do not use solvents such as acetone to clean device.

Repair or Replacement
• Use only the equipment supplies, and accessories supplied or recommended by 

Boston Scientific. The use of other equipment supplies, and accessories may 
cause equipment damage or malfunction.

• Do not attempt to repait modify, or open any part of the device. Repair attempts by 
untrained, unauthorized individuals may cause user injury, equipment damage, or 
malfunction. Contact Boston Scientific Support for device repair or replacement

Disposal
• Dispose of equipment in compliance with local laws and regulations.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Any potential clinical complications are in large part expected to be related to the RF 
generator and/or ablation catheters that are used with the ablation system, rather than 
the ablation connection box itself. In order to identify potential adverse events, the 
user is instructed to read pertinent directions for use documents associated with the 
catheters and RF generators that will be employed during an EP procedure.
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (SmartAblate) can be incidentally 
associated with minor or major clinical complications intrinsic to intracardiac 
procedures. Potential adverse events associated with the use of the device, but are not 
limited to, the following:

Arrhythmias
Due to the programmed electrical stimulation performed during EP diagnostic 
procedures and catheter manipulations, patients undergoing EP procedures are at 
potential risk of arrhythmia. While the device has no active role in RF ablation, a risk 
does exist that the effectiveness of an RF ablation procedure could be suboptimal and 
cause the targeted arrhythmia to reoccur.

Misinterpretation of Data
Poor catheter localization may lead to clinical data misinterpretation and the potential 
of resultant patient injury.

CONFORMANCE TO STANDARDS
The device meets the following standards 

lEC 60601-1:2005-tA1:2012 
lEC 60601-1-2:2014 
lEC 60601-1-6:2010-tA1:2013 
lEC 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
lEC 62366:2007-tA1:2014 
EN 55011:2009 -t A1:2010, Group 1, Class A 
CISPR 11:2009-t A1:2010, Group 1, Class A



HOW SUPPLIED
The device is packaged and supplied in a shipping carton handled by common carrier. 
Do not use if the carton has been opened or damaged. Do not use if labeling is 
incomplete or illegible. Only Boston Scientific representatives should open the sealed 
product packaging.

Handling and Storage

Environmental Operating Conditions Equipment Storage and Transport

Temperature: 10 °C (50 °F) to 30 °C (86 °F) Temperature: -29 °C to 60 °C

Humidity: 30% to 75% non-condensing Humidity: 10% to 90% non-condensing

Atm ospheric pressure: 580 mmHg to 760 mmHg

Prior to use, maintain the device within the labeled operating environmental conditions. 

OPERATING INSTRUCTIONS
The RHYTHMIA HDx™ Ablation Connection Box (SmartAblate™) enables use of the RF 
generator and ablation catheter with the mapping system.
The ablation connection box (Figure 1) connects to the:
a. The RF generator, by connecting the SmartAblate Ablation Cable from the 

SmartAblate System to the CELSIUS™ Catheter (TC/THR).
b. The Mapping System, by connecting the tethered cable labeled on the connection 

box as "SIGNAL STATION".
c. The impedance-tracked ablation catheter, by connecting the ablation catheter 

extension cable to the connector labeled "STANDARD CATHETER".

NOTE: The ablation connection box utilizes two of the SmartAblate Ablation Cables 
from SmartAblate System to CELSIUS Catheter (TC/THR). One Is used to connect the 
box to the SmartAblate RF Generator. The other Is used to connect to the ablation 
catheter.

f
Figure 1

The catheter connector ports are detailed in Figure 2. Magnetically-tracked ablation 
catheters (e.g., IntellaNav™ family of catheters) connect to the connector labeled 
IntellaNav™. Impedance-tracked ablation catheters (e.g.. Blazer™ family of catheters) 
connect to the connector labeled STANDARD CATHETER. When using an impedance- 
tracked catheter with MiR™ electrodes (e.g., IntellaTlp MiFi™ family of catheters), the 
bifurcated catheter extension cable is connected to the connectors labeled STANDARD 
CATHETER and IntellaTip MiFi™ on the ablation connection box. The ends of the 
bifurcated cable are colored-coded to match the connectors on the ablation connection 
box.

(^ In te lla N a v™ )

IntellaTip MiFi

STANDARD
CATHETER

Figure 2

CLEANING GUIDELINES 

Routine Cleaning and Disinfecting
Observe facility cleaning protocol while following the instructions below:
• Unplug the device from all equipment connected to a power supply.
• Wipe the external device with a cloth slightly dampened with a mild cleaning 

solution. Do not allow any amount of cleaning solution or moisture to come in 
contact with the cable connection ports and do not spray water or other liquids 
onto device.

• The device does not require sterilization or disinfection.
• Allow the cleaned surfaces to air dry prior to reconnecting or using the device. 

Decontaminating the Equipment Before Shipping
To comply with United States postal and transportation laws, equipment returned to 
Boston Scientific must be properly decontaminated with chemical germicide that is 
approved for use as a hospital disinfectant. If equipment is received without having been 
decontaminated, Boston Scientific will charge a cleaning surcharge. Any equipment 
return to Boston Scientific without having been properly decontaminated must have an 
appropriate biohazard warning.

SERVICE INFORMATION

Equipment Service and Maintenance
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (SmartAblate) does not have any parts 
that require periodic service from users. In case of malfunction, contact Boston 
Scientific Support

WARRANTY
Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been used in 
the design and manufacture of this instrument This warranty is in lieu of and excludes 
all other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied hy 
operation of law or otherwise, including, hut not limited to, any implied warranties 
of merchantahility or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and 
sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient diagnosis, 
treatment surgical procedures and other matters beyond BSC’s control directly affect 
the instrumentand the results obtained from its use. BSC's obligation underthis warranty 
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for 
any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising 
from the use of this instrument BSC neither assumes, nor authorizes any other person 
to assume for it any other or additional liability or responsibility in connection with this 
instrument BSC assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed 
or resterilized and makes no warranties, express or implied, including hut not limited 
to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments. 
Sm artAblate and CELSIUS are registered tradem arks of Biosense W ebster, Inc.

CONTACTS
For service and support in using this device please contact Boston Scientific Support 
using the resources given below. Do not send any parts or equipment for service to 
Boston Scientific without prior authorization.

Technical Support 
(North America)

Tel 800 949 6708

Fax 510 624 2493

CETechSupportUSA@bsci.com

Technical Support 
(Europe, Middle East, Africa)

Tel 0031 (0)45 5467707

Fax 0031 (0)45 5467805

CETechSupportEMEA@bsci.com

Technical Support 
(Japan)

T e l+81 0368531000 

F ax+81 45444 2799 

japantsc@ bsci.com
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RHYTHMIA HDx
Соединительная коробка для 
устройства абляции (SmartAblate™)
^ONLY
Предостережение. Федеральное законодательство (США) разрешает продажу 
этого устройства только врачам или по их предписанию.

Примечание. Оборудование, описанное в данном руководстве, поставляется 
нестерильным и его нельзя стерилизовать. Это оборудование предназначено 
для многоразового использования большим количеством пациентов.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate) RHYTHMIA HDx 
позволяет использовать радиочастотный (РЧ) генератор и катетер для абляции 
совместно с системой картирования. Соединительная коробка для устройства 
абляции направляет внутрисердечные сигналы и информацию о расположении, 
воспринимаемые катетером для абляции, в систему картирования и 
предотвращает воздействие РЧ-энергии на локализацию катетера и другие 
функции системы картирования. Соединительная коробка для устройства 
абляции также передает информацию о температуре и импедансе наконечника 
катетера, как и об РЧ-энергии между РЧ-генератором и катетером для абляции.

Информация для пользователя
Работа с устройством разрешена только лицензированным медицинским 
работникам и специалистам по картированию компании Boston Scientific. 
Использовать аппарат должны только пользователи, соответствующие этим 
критериям.

Состав
Одна (1) соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate) 
RHYTHMIA HDx

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ/ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate) RHYTHMIA 
HDx предназначена для использования с РЧ-генераторами SmartAblate и 
соответствующими катетерами при процедурах картирования и абляции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет. * •

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate) RHYTHMIA HDx 
предназначена для использования с другими медицинскими устройствами 
в электрофизиологической лаборатории. Перед каждым исследованием 
внимательно прочитайте документы руководства по применению для 
каждого медицинского устройства, которое будет использоваться во 
время исследования. Соблюдайте все противопоказания, предупреждения 
и предостережения. В противном случае возможно нанесение вреда 
пользователю, заболевание пациента, травма или смертельный исход.
• Необходимо полностью понимать и в обязательном порядке следовать 

всем предупреждениям, предостережениям и инструкциям. Ненадлежащее 
соблюдение инструкций может привести к повреждению оборудования, 
нарушению работы системы или нанесению вреда пациенту или 
пользователю.

• С соединительной коробкой для устройства абляции следует использовать 
только РЧ-генераторы SmartAblate. Не используйте другие РЧ-генераторы. 
Совместимость с другими РЧ-генераторами не была продемонстрирована.

• Внимательно прочитайте руководства по применению соответствующих РЧ- 
генераторов до начала исследования путем картирования. Не превышайте 
предельные значения мощности, установленные изготовителем.

• Внимательно прочитайте руководство по применению системы 
картирования RHYTHMIA HDx до начала исследования путем картирования.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Общие сведения
• Перед каждым использованием тщательно осмотрите устройство. Не 

используйте любой компонент, если он поврежден или неисправен.
• Не допускайте падения устройства и не подвергайте его сильным ударам. 

Падение устройства или сильный удар о твердые объекты может повредить 
компоненты и привести к нарушению работы устройства. По вопросам 
ремонта или замены устройства свяжитесь со службой поддержки 
компании Boston Scientific.

Кабели
• Не прилагайте излишних усилий для подсоединения и отсоединения 

кабельных разъемов. Излишние усилия могут повредить разъемы, что 
может привести к нарушению работы устройства.

• Не скручивайте и не перегибайте кабели. Скручивания и изгибы под острым 
углом могут повредить кабели, что может привести к нарушению работы 
устройства.

Условия окружающей среды
• Избегайте воздействия повышенной влажности, тепла или холода на 

устройство. Использование устройства в условиях окружающей среды, 
превышающих рекомендуемые параметры, может повлиять на его работу. 
Конкретные указания относительно условий окружающей среды см. в 
разделе «Форма поставки».

• Присоединяя или отсоединяя кабели устройства, защищайте кабельные разъемы 
от воды или влаги. Влажные разъемы могут повлиять на работу устройства.

• Не погружайте кабельные разъемы в воду или жидкость. Погружение в воду 
или жидкость может повредить разъемы, что может привести к нарушению 
работы устройства.

• Всегда следуйте указаниям по хранению и транспортировке оборудования. 
Хранение и транспортировка в экстремальных условиях окружающей 
среды могут повредить устройство. Конкретные указания по хранению и 
обращению см. в разделе «Форма поставки».

Очистка и дезинфекция
• Не погружайте компоненты устройства в воду, чистящие растворы или 

жидкости. Убедитесь, что разъемы остаются сухими. Несоблюдение 
указаний по очистке может привести к повреждению устройства или 
нарушению его работы, а также отказу от гарантийного ремонта или 
сервисного обслуживания.

• Во избежание повреждения оборудования и нарушения работы не 
пытайтесь стерилизовать оборудование, поставляемое как нестерильное.

• Во избежание повреждения оборудования и нарушения работы ничего не 
вставляйте (например, ватные тампоны или булавки) в кабельные разъемы, 
порты или отверстия оборудования.

• Не используйте устройство, если оно загрязнено или заражено 
инфицированными или потенциально инфицированными материалами. 
Использование загрязненных или зараженных предметов увеличивает риск 
возникновения серьезных инфекций у пациентов или заражения других 
пациентов или пользователей. Загрязненные или зараженные кабели и 
оборудование должны быть выведены из использования и либо очищены в 
соответствии с установленными процедурами протокола медучреждения, 
либо заменены.

• Всегда очищайте оборудование для многоразового использования в 
соответствии с установленным протоколом медучреждения перед каждым 
использованием.

• Не используйте такие дезинфицирующие средства, как глутаральдегид или 
перекись водорода, для очистки устройства.

• Не используйте такие растворители, как ацетон, для очистки устройства.

Ремонт или замена
• Используйте только оборудование, расходные материалы и 

принадлежности, поставляемые или рекомендуемые компанией Boston 
Scientific. Использование другого оборудования, расходных материалов 
и принадлежностей может привести к повреждению оборудования или 
нарушению его работы.

• Не пытайтесь ремонтировать, модифицировать или открывать любые 
части устройства. Попытки ремонта, предпринятые необученными и 
неуполномоченными лицами, могут привести к травме пользователя, 
повреждению оборудования или нарушению его работы. По вопросам 
ремонта или замены устройства свяжитесь со службой поддержки 
компании Boston Scientific.



Утилизация
• Утилизируйте оборудование в соответствии с требованиями местного 

законодательства.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Ожидается, что любые возможные клинические осложнения будут в 
большей степени связаны с РЧ-генераторами и/или катетерами для абляции, 
используемыми с системой абляции, чем с самой соединительной коробкой 
для устройства абляции. Для выявления возможных побочных эффектов 
пользователь должен изучить соответствующие документы руководства по 
применению, связанные с катетерами и РЧ-генераторами, которые будут 
использоваться во время электрофизиологической процедуры. 
Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate™) 
RHYTHMIA HDx™ может быть периодически связана с незначительными 
и значительными клиническими осложнениями, характерными для 
внутрисердечных процедур. К потенциальным побочным эффектам, связанным 
с применением устройства, помимо прочего, относятся следующие.

Аритмия
В связи с запрограммированной электрической стимуляцией, проводящейся 
во время электрофизиологических диагностических процедур и манипуляций 
катетером, пациенты, проходящие электрофизиологические процедуры, 
подвержены возможному риску возникновения аритмии. Несмотря на то, 
что устройство не играет активной роли в РЧ-абляции, существует риск, что 
эффективность процедуры РЧ-абляции может быть неоптимальной и привести 
к повторному возникновению целевой аритмии.

Неправильная интерпретация данных
Неточная локализация катетера может привести к неправильной интерпретации 
клинических данных и возможному получению пациентом травмы.

СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ
Устройство соответствует следующим стандартам:

IEC 60601-1:2005-ьА1:2012 
IEC 60601-1-2:2014 
IEC 60601-1 -6:201 о -Ь А1:2013 
IEC 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
IEC 62366:2007-ЬА1:2014 
EN 55011:2009 -Г А1:2010, группа 1, класс А 
CISPR 11:2009 -Г А1:2010, группа 1, класс А

ФОРМА ПОСТАВКИ
Устройство упаковывается и поставляется в картонной коробке и 
транспортируется организацией, специализирующейся на общих перевозках. 
Запрещается использовать, если коробка была ранее вскрыта или повреждена. 
Запрещается использовать, если этикетка неполная или неразборчивая. Только 
представители компании Boston Scientific должны открывать запечатанную 
упаковку изделия.

Обращение и хранение

Условия окружающей среды для работы Хранение и транспортировка 
оборудования

Температура: от 10 °С (50 °F) до 30 °С (86 °F) Температура: от -2 9  °С до 60 °С

Влажность: от 30 % до 75 % без конденсации Влажность: от 10 % до 90 % без 
конденсации

Атмосферное давление: от 580 мм рт.ст. до 
760 мм рт.ст.

Перед использованием устройства адаптируйте его к указанным на маркировке 
условиям окружающей среды.

ИНСТРУКЦИИ по ЭКСПЛУАТАЦИИ
Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAbiate) REiYTEiMiA EiDx 
позволяет использовать РЧ-генератор и катетер для абляции совместно с 
системой картирования.
Соединительная коробка для устройства абляции (Рисунок 1) подсоединяется к:
a. РЧ-генератору, при подсоединении абляционного кабеля SmartAbiate из 

системы SmartAbiate катетера (TCЯEiR) CELSiUS™.
b . Системе картирования, при подсоединении встроенного кабеля, 

маркированного на соединительной коробке как SiGNAL STATiON 
(«СИГНАЛЬНАЯ СТАНЦИЯ»).

c. Импедансному катетеру для абляции, при подсоединении удлинителя 
кабеля катетера для абляции к разъему с маркировкой STANDARD CATHETER 
(«СТАНДАРТНЫЙ КАТЕТЕР»).

ПРИМЕЧАНИЕ. С соединительной коробкой для устройства абляции 
используются два абляционных кабеля SmartAbiate из системы SmartAbiate 
катетера (ТСЯНР) CELSiUS. Один используется для подсоединения коробки РЧ- 
генератора SmartAbiate. Другой — для подсоединения к катетеру для абляции.

!
Рисунок 1

Порты разъемов катетера показаны на Рисунке 2. Магнитные катетеры для абляции 
(напр., серия катетеров IntellaNav™) подсоединяются к разъему с маркировкой 
inteiiaNav. Импедансные катетеры для абляции (напр., серия катетеров Blazer”*) 
подсоединяются к разъему с маркировкой STANDARD CATHETER («СТАНДАРТНЫЙ 
КАТЕТЕР»). При использовании импедансного катетера с электродами MiFi™ 
(напр., серия катетеров IntellaTip MiFi”*) раздвоенный удлинитель кабеля катетера 
подсоединяется к разъемам с маркировкой STANDARD CATHETER («СТАНДАРТНЫЙ 
КАТЕТЕР») и IntellaTip MiFi на соединительной коробке устройства для абляции. 
Концы раздвоенного кабеля окрашены в цвета, совпадающие с цветами разъемов 
на соединительной коробке для устройства абляции.

IntellaN av” STANDARD
CATHETER

IntellaTip M iFi"

Рисунок 2

РУКОВОДСТВО ПО ОЧИСТКЕ

Регулярная очистка и дезинфекция
Соблюдайте протокол медучреждения по очистке, следуя приведенным ниже
инструкциям.
• Отсоедините устройство от всего оборудования, подсоединенного к 

электропитанию.
• Протрите внешнее устройство тканью, слегка смоченной мягким моющим 

раствором. Следите, чтобы моющий раствор или жидкость не попадали 
на порты для подсоединения кабелей и не распыляйте воду или другие 
жидкости на устройство.

• Устройство не требует стерилизации или дезинфекции.
• Дайте очищенным поверхностям высохнуть на воздухе, прежде, чем 

подсоединить или использовать устройство.



О б е ззар а ж и ван и е об оруд овани я перед о тп равко й

В соответствии с законодательством Соединенных Штатов о почтовых и 
транспортных перевозках оборудование, которое возвращается в компанию 
Boston Scientific, должно быть надлежащим образом обеззаражено химическими 
гермицидами, одобренными для использования в качестве дезинфицирующего 
средства для больниц. Если полученное оборудование не было обеззаражено, 
компания Boston Scientific будет взимать дополнительные сборы за очистку. 
Любое оборудование, которое возвращается в компанию Boston Scientific 
без надлежащего обеззараживания, должно иметь соответствующее 
предупреждение о биологической опасности.

И Н Ф О РМ А Ц И Я  ПО  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю

Техни ческое о б сл уж и в ан и е о боруд овани я

Соединительная коробка для устройства абляции (SmartAblate™)
RHYTHMIA HDx™ не имеет комплектующих деталей, требующих от пользователей 
периодического технического обслуживания. В случае нарушения работы 
свяжитесь со службой поддержки компании Boston Scientific.

ГА Р А Н ТИ Я

Компания Boston Scientific Corporation (BSC) гарантирует, что при разработке 
и производстве данного инструмента была проявлена надлежащая 
осторожность. Д ан ная гар ан ти я  зам ен яе т собо й  и и склю чае т все  о ста льн ы е  
гар ан ти и , я вн о  не и злож ен ны е в настоящ ем  до кум енте, прям ы е  
или п од разум еваем ы е в си лу закон а или ины м  спо соб ом , вкл ю чая, 
пом им о п р о ч его , п од разум еваем ы е гар ан ти и  то в а р н о го  состояни я  
и при го д н ости  для д ости ж ен и я л ю бой  ко нкретн ой  цели . Обращение, 
хранение, очистка и стерилизация данного инструмента, а также другие 
факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими 
процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от компании BSC, 
оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, полученные 
при его использовании. Обязательства компании BSC по данной гарантии 
ограничиваются ремонтом и заменой данного инструмента. Компания BSC 
не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб 
или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного 
инструмента. Компания BSC не берет на себя и не уполномочивает какое бы то 
ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные 
обязательства или ответственность в связи с данным инструментом. Ком пания  
B SC  не несет ни какой  о тв е тств е н н о сти  за  п овторн о и спо льзо ван н ы е , 
п о вто р н о  о б р аб о тан н ы е или п овторн о сте р и л и зо ва н н ы е и нстр ум ен ты  
и не п р ед о став л я ет в о тнош ени и  та к и х  и н стр ум ен тов н и к аки х я в н ы х  
или под разум еваем ы х гар ан ти й , вкл ю чая , пом им о п р о ч его , гаранти и  
то в а р н о го  со сто я н и я  и при го д н ости  для д о сти ж ен и я лю бой ко нкретн ой  
ц ел и .
SmartAblate и CELSIUS являются зарегистрированными товарными знаками компании 
Biosense Webster, Inc.

К О Н ТА К ТЫ

По вопросам сервисного обслуживания и технической поддержки при 
использовании этого устройства обращайтесь в службу поддержки компании 
Boston Scientific, используя приведенные ниже контактные данные. Не 
отправляйте детали или оборудование на обслуживание в компанию 
Boston Scientific без предварительного разрешения.

Техническая поддержка 
(Северная Америка)

Тел.: 800 949 6708

Факс: 510 624 2493

Техническая поддержка 
(Европа, Ближний Восток, 
Африка)

Тел.: 0031 (0)45 546 7707

Факс: 0031 (0)45 546 7805

Техническая
поддержка
(Япония)

Тел.: +81 03 6853 
1000

Факс: +81 45 444 
2799

CETechSupportUSA@bsci.com CETechSupportEMEA@bsci.com japantsc@bsci.com
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Separate Collection 
Recogida independiente 
Plimination separee 
Sonderabfall 
Raccolta differenziata 
Gescheiden inzameling

Indsamles separat 
Eex^pioTp ouAAoyn 
Recolha Separada 
Separat avfallshantering 
Elkulonitett gyujtes 
Shromazd'ovat oddelene 
Usuwac do odpadow 
segregowanych 
Spesialavfall

Ayrilmasi Gereken Atik 
Coleta separada 
Erilliskerays 
Colectare separata 
Раздельный сбор 
Separovany zber 
Разделно събиране 
Zasebna kolekcija 
Eraldi kogumine 
Serstok sofnun 
Atseviska savaksana 
Atskiras rinkinys 
Loceno zbiranje

Australian Sponsor Address 
Direccion del patrocinador australiano 
Adresse du promoteur australien 
Adresse des australischen Sponsors 
Indirizzo sponsor australiano 
Adres Australische sponsor

Australsk sponsoradresse 
AieuSuvog х°РПУои OTpv AuaтpaA^a 
Enderego do Patrocinador Australiano 
Adress till australisk sponsor 
Az ausztral szponzor cime 
Adresa australskeho zadavatele 
Adres sponsora australijskiego 
Australsk sponsors adresse

Avustralyali Sponsor Adresi 
Enderego do Patrocinador Australiano 
Australialaisen toimeksiantajan osoite 
Adresa sponsorului australian 
Адрес австралийского спонсора 
Adresa australskeho zadavatel’a 
Адрес на възложителя за 
Австралия
Adresa sponzora za Australiju 
Austraalia sponsori aadress 
Heimilisfang abyrg6ara6ila i Astraliu 
Sponsora adrese Australija 
Australijos remejo adresas 
Naslov avstralskega sponzorja

Argentina Local Contact 
Contacto local en Argentina 
Contact local en Argentine 
Lokaler Kontakt Argentinien 
Contatto locale per l'Argentina 
Contactpersoon Argentinie

Lokal kontakt i Argentina
Yneu0uvop eпlкolvшv^ap OTpv ApyevTivg
Contacto local na Argentina
Lokal kontakt, Argentina
Helyi kapcsolattarto (Argentina)
Mistni kontaktni osoba v Argentine 
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie 
Lokal kontakt for Argentina

ЩХ\
Arjantin Yerel ileti îm 
Contato local na Argentina 
Argentiina -  paikalliset yhteystiedot 
Reprezentant local Argentina 
Представительство в Аргентине 
Miestny zastupca v Argentine 
Местно лице за контакт за Аржентина 
Lokalni kontakt u Argentini 
Argentiina kohalik kontakt 
Tengili6ur i Argentinu 
Vieteja parstavnieciba Argentina 
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje 
Lokalni stik v Argentini

Brazil Local Contact 
Contacto local en Brasil 
Contact local au Bresil 
Lokaler Kontakt Brasilien 
Contatto locale per il Brasile 
Contactpersoon Brazilie

Lokal kontakt i Brasilien 
Yneu0uvop eпlкolvшv^ap отр Bpa l̂A^a 
Contacto local no Brasil 
Lokal kontakt, Brasilien 
Helyi kapcsolattarto (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii 
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii 
Lokal kontakt for Brasil

ЩХ\
Brezilya Yerel ileti îm
Contato local no Brasil
Brasilia -  paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia
Представительство в Бразилии
Miestny zastupca v Brazilii
Местно лице за контакт за Бразилия
Lokalni kontakt u Brazilu
Brasiilia kohalik kontakt
Tengili6ur i Brasilia
Vieteja parstavnieciba Brazilija
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje
Lokalni stik v Braziliji

Turkey Local Contact 
Contacto local en Turquia 
Contact local en Turquie 
Lokaler Kontakt Turkei 
Contatto locale per la Turchia 
Contactpersoon Turkije

Lokal kontakt i Tyrkiet 
Yneu0uvop eпlкolvшv^ap OTpv Toupк^a 
Contacto local na Turquia 
Lokal kontakt, Turkiet 
Helyi kapcsolattarto (Torokorszag) 
Mistni kontaktni osoba v Turecku 
Miejscowy przedstawiciel w Turcji 
Lokal kontakt for Tyrkia

Ei9\
Turkiye Yerel ileti îm 
Contato local na Turquia 
Turkki -  paikalliset yhteystiedot 
Reprezentant local Turcia 
Представительство в Турции 
Miestny zastupca v Turecku 
Местно лице за контакт за Турция 
Lokalni kontakt u Turskoj 
Turgi kohalik kontakt 
Tengili6ur i Tyrklandi 
Vieteja parstavnieciba Turcija 
Vietos kontaktinis asmuo Turkijoje 
Lokalni stik v Turciji

BRA

TUR
AUS

ARG



BRA
Brazil
Local Contact

Para informagoes de contato da 
Boston Scientific do Brasil Ltda, 
por favor, acesse o link 
www.bostonscientific.com/bra

EC REP
EU Authorized 
Representative

Boston Scientific Limited 
Ballybrit Business Park 
Galway 
IRELAND

AUS
Australian 
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY
NSW 1455
Australia
Free Phone 1800 676 133 
Free Fax 1800 836 666

ARG Argentina 
Local Contact

Para obtener informacion de 
contacto de Boston Scientific 
Argentina SA, por favor, acceda al 
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package 
is damaged.

® Recyclable 
Package
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)вместимые устройства:
1 Наименование изделия Производить
Устройства, совместимые с соединительной коробкойа для устройства абляции (SmartAblate)
Катетер Intellamap Orion, IntellaNav ST, IntellaNav ST, IntellaNav 01, InteilaNav 
■MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi 01 Large Curve, IntellaNav MiFi 01 Asymmetric Curve, 
jlliitellaNav MiFi XP STD, IntellaNav MiFi XP Large Curve, IntellaNav MiFi XP 
UAsymmetric Curve,, Intella Nav MIFI, Intella Nav MIFI 01, IntellaTip MiFi

Boston Scientific 
Corporation

If Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
[f Уаройства, совместимые с системой картирования RHYTHM IA HDx
ЦКэтетер Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi. Dynamic XT, Dynamic Tip, CS 
■ assist, Polaris X, EP-XP, Blazer DX20, orbiter PV, Blazer HDX, Blazer II, Blazer XP, 
1 Blazer Prime, Blazer 01, IntellaNav StablePoint

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM серии, RF 
Conductr, RF Enhancrll

Medtronic Inc.

Катетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G full circle 3 IOTRONIKSE&C0 . KG
Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, Therapy Dual 8, 
Therapy Triflex, Therapy ComfortGrip, Livewire TC, Therapy, Flexability, Tacticath, 
Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

Катетеры Avail, Webster fixed catheter, Halo, Ismus, Celsius, Celcius TC, Ezsteer, 
Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект накладок для 
правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

Генератор для радиочастотной абляции Ampere, IBI-150 0 T1 1 St. Jude Medical, Inc.

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать соединительную коробку для устройства абляции (SmartAblate) и 
упаковку в соответствии с требованиями СанПин 2.1 .3684*2 1 . Согласно классификации медицинских отходов 
система относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными нормативными 
актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации загрязненных частей одевайте 
перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой отход.
УКАЗАНИЯ ПО ОЧИ СТКЕ И Д ЕЗИ НФ ЕКЦ И И  продолжение

• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно СанПиН
2 .1 .3 .2630-10 .

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752 , США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752  USA)
Tel: +18 8 8 -272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548 , Москва, ул. Шоссейная, дом ik2, 
помещение i, этаж 4, кабинет 26 
+7 495 9 15  3 1 info@synergyc.ru

Московское представительство компании
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RHYTHMIA HDx™
Ablation Connection Box 
(IBI™/Ampere™)
^ONLY
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Note: The equipment documented in this manual is supplied non-sterile and cannot be 
sterilized. The equipment is intended for multi-patient reuse.

DEVICE DESCRIPTION
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (IBI/Ampere) enables use of the 
Radiofrequency (RF) generator and ablation catheter with the mapping system. The 
ablation connection box routes intracardiac signals and location information sensed 
by the ablation catheter to the mapping system and prevents RF energy from affecting 
catheter localization and other mapping system features. The ablation connection box 
also passes catheter tip temperature and catheter tip impedance information, as well 
as RF energy between the RF generator and ablation catheter.

User Information
Operation of the device is restricted to licensed medical practitioners and Boston 
Scientific mapping specialists. Only users who meet these criteria should use the 
device.

Contents
One (1) RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (IBI/Ampere)

INDICATIONS FOR USE/INTENDED USE
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (IBI/Ampere) is intended for use with 
the IBI and Ampere family of generators and associated catheters during mapping and 
ablation procedures.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

WARNINGS
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (IBI/Ampere) is intended for use with 
other medical devices in an Electrophysiology (EP) laboratory. Carefully read the 
Directions for Use (DFU) documents for every medical device that will be used during a 
study, prior to each study. Observe all contraindications, warnings, and cautions. Failure 
to do so may result in user harm, patient illness, injury, or death.
• Be sure to fully understand and consistently follow all warnings, cautions, and 

instructions. Failure to properly follow the instructions may cause equipment 
damage, system malfunction, or harm to the patient or user.

• Use only IBI and Ampere RF Generators with the ablation connection box. Do not 
use with other RF generators. Compatibility with other RF generators has not been 
demonstrated.

• Carefully read the RHYTHMIA HDx Mapping System DFU before beginning the 
mapping study.

• Carefully read respective RF generator DFUs before beginning the mapping study.
Do not exceed power limits set by the manufacturer.

CAUTIONS

General
• Carefully inspectthe device prior to each use. Do not use any componentthat 

shows evidence of being damaged or defective.
• Do not drop the device or subject it to extreme shock. Dropping the device or 

forcefully hitting it against hard objects may damage components and cause device 
malfunction. Contact Boston Scientific Support for device repair or replacement

Cables
• Do not use excessive force when connecting or disconnecting cable connectors. 

Excessive force can damage the connectors, which may cause device malfunction.
• Do not kink or bend cables. Kinks and sharp bends can damage the cables, which 

may cause device malfunction.

Environmental
• Avoid exposing the device to excessive moisture, heat or cold. Using the device in 

environmental conditions that exceed recommendations may affect operation. For 
specific environmental guidelines, see How Supplied section.

• When connecting or disconnecting device cables, protectthe cable connectors 
from water or moisture. Wet connectors may affect device operation.

• Do not immerse any cable connectors in water or liquid. Immersion in water or 
liquid may damage connectors, which may cause device malfunction.

• Always follow guidelines for equipment storage and transport. Storage or transport 
in extreme environmental conditions can damage device. For specific storage and 
handling guidelines, see How Supplied section.

Cleaning and Disinfecting
• Do not immerse device components in water, cleaning solutions, or liquid. Ensure 

connectors stay dry. Failure to follow cleaning guidelines may cause device 
damage or malfunction, and may also void any warranties or service agreements.

• To avoid equipmentdamage and malfunction, do not attempt to sterilize equipment 
that is provided non-sterile.

• To avoid equipmentdamage and malfunction, do not insert anything (e.g., cotton 
swabs or pins) into cable connectors or equipment ports or openings.

• Do not use the device if it is soiled or contaminated with infectious, or potentially 
infectious, materials. Using soiled or contaminated items increases the risk of 
patients acquiring serious infections or contaminating other patients or users.
Soiled or contaminated cables and equipment must be removed from use and either 
cleaned according to established facility protocol procedures or replaced.

• Always clean multiple-use equipment according to established facility protocol 
prior to each use.

• Do not use disinfectants such as glutaraldehyde or hydrogen peroxide to clean 
device.

• Do not use solvents such as acetone to clean device.

Repair or Replacement
• Use only the equipment, supplies, and accessories supplied or recommended by 

Boston Scientific. The use of other equipment supplies, and accessories may 
cause equipment damage or malfunction.

• Do not attempt to repair, modify, or open any part of the device. Repair attempts by 
untrained, unauthorized individuals may cause user injury, equipment damage, or 
malfunction. Contact Boston Scientific Support for device repair or replacement

Disposal
• Dispose of equipment in compliance with local laws and regulations.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Any potential clinical complications are in large part expected to be related to the RF 
generator and/or ablation catheters that are used with the ablation system, rather than 
the ablation connection box itself. In order to identify potential adverse events, the 
user is instructed to read pertinent directions for use documents associated with the 
catheters and RF generators that will be employed during an EP procedure.
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (IBI/Ampere) can be incidentally 
associated with minor or major clinical complications intrinsic to intracardiac 
procedures. Potential adverse events associated with the use of the device, but are not 
limited to, the following:

Arrhythmias
Due to the programmed electrical stimulation performed during EP diagnostic 
procedures and catheter manipulations, patients undergoing EP procedures are at 
potential risk of arrhythmia. While the device has no active role in RF ablation, a risk 
does exist that the effectiveness of an RF ablation procedure could be suboptimal and 
cause the targeted arrhythmia to reoccur.

Misinterpretation of Data
Poor catheter localization may lead to clinical data misinterpretation and the potential 
of resultant patient injury.

CONFORMANCE TO STANDARDS
The device meets the following standards 

lEC 60601-1:2005-tA1:2012 
lEC 60601-1-2:2014 
lEC 60601-1-6:2010-tA1:2013 
lEC 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
lEC 62366:2007-tA1:2014 
EN 55011:2009-tA1:2010, Group 1, Class A 
CISPR 11:2009-t A1:2010, Group 1, Class A



HOW SUPPLIED
The device is packaged and supplied in a shipping carton handled by common carrier. 
Do not use if the carton has been opened or damaged. Do not use if labeling is 
incomplete or illegible. Only Boston Scientific representatives should open tbe sealed 
product packaging.

Handling and Storage

Environmental Operating Conditions Equipment Storage and Transport

Temperature: 10 °C (50 °F) to 30 °C (86 °F) Temperature: -29 °C to 60 °C

Humidity: 30% to 75% non-condensing HumiiJity: 10% to 90% non-coniJensing

Atm ospheric pressure: 580 mmHg to 760 mmHg

Prior to use, maintain the device within the labeled operating environmental conditions. 

OPERATING INSTRUCTIONS
The RHYTHMIA HDx™ Ablation Connection Box (IBI™/Ampere™) enables use of tbe RF 
generator and ablation catheter with the mapping system.
The ablation connection box (Figure 1) connects to tbe following components:
a. RF generator through the tethered cabled labeled "RF GENERATOR".
b. Ablation input port on the mapping system through the tethered cable labeled 

"SIGNAL STATION".
c. The impedance-tracked ablation catheter, by connecting tbe ablation catheter 

extension cable to the connector labeled "STANDARD CATHETER".

USE ONLY WITH

ABLATION GENERATOR

SIGNAL RF
STATION GENERATOR

I I

RHYTHMIA HOx™
Mapping System

ciBoslon^
bcientinc

TT
Figure 1

The catheter connector ports are detailed in Figure 2. Magnetically-tracked ablation 
catheters (e.g., IntellaNav™ family of catheters) connect to the connector labeled 
IntellaNav™. Impedance-tracked ablation catheters (e.g.. Blazer™ family of catheters) 
connect to the connector labeled STANDARD CATHETER. When using an impedance- 
tracked catheter with MiFi™ electrodes (e.g., IntellaTip MIFI™ family of catheters), the 
bifurcated catheter extension cable is connected to the connectors labeled STANDARD 
CATHETER and IntellaTip MiFi™ on the ablation connection box. The ends of the 
bifurcated cable are colored-coded to match the connectors on the ablation connection 
box.

IntellaN av” STANDARD
CATHETER

IntellaTip M iF i”

Figure 2

CLEANING GUIDELINES 

Routine Cleaning and Disinfecting
Observe facility cleaning protocol while following the instructions below:
• Unplug the device from all equipment connected to a power supply.
• Wipe the external device with a cloth slightly dampened with a mild cleaning 

solution. Do not allow any amount of cleaning solution or moisture to come in 
contact with the cable connection ports and do not spray water or other liquids 
onto device.

• The device does not require sterilization or disinfection.
• Allow the cleaned surfaces to air dry prior to reconnecting or using the device. 

Decontaminating the Equipment Before Shipping
To comply with United States postal and transportation laws, equipment returned to 
Boston Scientific must be properly decontaminated with chemical germicide that is 
approved for use as a hospital disinfectant If equipment is received without having been 
decontaminated, Boston Scientific will charge a cleaning surcharge. Any equipment 
return to Boston Scientific without having been properly decontaminated must have an 
appropriate biohazard warning.

SERVICE INFORMATION

Equipment Service and Maintenance
The RHYTHMIA HDx Ablation Connection Box (IBI/Ampere) does not have any parts that 
require periodic service from users. In case of malfunction, contact Boston Scientific 
Support

WARRANTY
Boston Scientific Corporation (BSC) warrants that reasonable care has been used in 
the design and manufacture of this instrument This warranty is in lieu of and excludes 
all other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied hy 
operation of law or otherwise, including, hut not limited to, any implied warranties 
of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage, cleaning and 
sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient diagnosis, 
treatment surgical procedures and other matters beyond BSC’s control directly affect 
the instrument and the results obtained from its use. BSC's obligation underthis warranty 
is limited to the repair or replacement of this instrument and BSC shall not be liable for 
any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising 
from the use of this instrument. BSC neither assumes, nor authorizes any other person 
to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this 
instrument BSC assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed 
or resterilized and makes no warranties, express or implied, including but not limited 
to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments. 
IBI and Am pere are registered tradem arks of St. Jude M edica l, A tria l Fibrillation Division, Inc.

CONTACTS
For service and support in using this device please contact Boston Scientific Support 
using the resources given below. Do not send any parts or equipment for service to 
Boston Scientific without prior authorization.

Technical Support 
(North America)

Tel 800 949 6708

Fax 510 624 2493

CETechSupportUSA@bsci.com

Technical Support 
(Europe, Middle East, Africa)

Tel 0031 (0)45 5467707

Fax 0031 (0)45 5467805

CETechSupportEMEA@bsci.com

Technical Support 
(Japan)

T e l+81 03 6853 1000 

Fax +81 45 444 2799 

japantsc@ bsci.com
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RHYTHMIA HDx
Соединительная коробка для 
устройства абляции (IBI™/Ampere™)
: .̂0NLY
Предостережение. Федеральное законодательство (США) разрешает продажу 
этого устройства только врачам или по их предписанию.

Примечание. Оборудование, описанное в данном руководстве, поставляется 
нестерильным и его нельзя стерилизовать. Это оборудование предназначено 
для многоразового использования большим количеством пациентов.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Соединительная коробка для устройства абляции (IBI/Ampere) RHYTHMIA HDx 
позволяет использовать радиочастотный (РЧ) генератор и катетер для абляции 
совместно с системой картирования. Соединительная коробка для устройства 
абляции направляет внутрисердечные сигналы и информацию о расположении, 
воспринимаемые катетером для абляции, в систему картирования 
и предотвращает воздействие РЧ-энергии на локализацию катетера и другие 
функции системы картирования. Соединительная коробка для устройства 
абляции также передает информацию о температуре и импедансе наконечника 
катетера, как и об РЧ-энергии между РЧ-генератором и катетером для абляции.

Информация для пользователя
Работа с устройством разрешена только лицензированным медицинским 
работникам и специалистам по картированию компании Boston Scientific. 
Использовать аппарат должны только пользователи, соответствующие этим 
критериям.

Состав
Одна (1) соединительная коробка для устройства абляции (IBI/Ampere) 
RHYTHMIA HDx

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ/ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Соединительная коробка для устройства абляции (IBI/Ampere) RHYTHMIA HDx 
предназначена для использования с генераторами серии IBI и Ampere 
и соответствующими катетерами при процедурах картирования и абляции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известных противопоказаний нет.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Соединительная коробка для устройства абляции (IBI/Ampere) RHYTHMIA HDx 
предназначена для использования с другими медицинскими устройствами 
в электрофизиологической лаборатории. Перед каждым исследованием 
внимательно прочитайте документы руководства по применению для 
каждого медицинского устройства, которое будет использоваться во 
время исследования. Соблюдайте все противопоказания, предупреждения 
и предостережения. В противном случае возможно нанесение вреда 
пользователю, заболевание пациента, травма или смертельный исход.
• Необходимо полностью понимать и в обязательном порядке следовать 

всем предупреждениям, предостережениям и инструкциям. Ненадлежащее 
соблюдение инструкций может привести к повреждению оборудования, 
нарушению работы системы или нанесению вреда пациенту или 
пользователю.

• С соединительной коробкой для устройства абляции следует использовать 
только РЧ-генераторы IBI и Ampere. Не используйте другие РЧ-генераторы. 
Совместимость с другими РЧ-генераторами не была продемонстрирована.

• Внимательно прочитайте руководство по применению системы 
картирования RHYTHMIA HDx до начала исследования путем картирования.

• Внимательно прочитайте руководства по применению соответствующих РЧ- 
генераторов до начала исследования путем картирования. Не превышайте 
предельные значения мощности, установленные изготовителем.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

Общие сведения
• Перед каждым использованием тщательно осмотрите устройство. Не 

используйте любой компонент, если он поврежден или неисправен.
• Не допускайте падения устройства и не подвергайте его сильным ударам. 

Падение устройства или сильный удар о твердые объекты может повредить 
компоненты и привести к нарушению работы устройства. По вопросам 
ремонта или замены устройства свяжитесь со службой поддержки 
компании Boston Scientific.

Кабели
• Не прилагайте излишних усилий для подсоединения и отсоединения 

кабельных разъемов. Излишние усилия могут повредить разъемы, что 
может привести к нарушению работы устройства.

• Не скручивайте и не перегибайте кабели. Скручивания и изгибы под острым 
углом могут повредить кабели, что может привести к нарушению работы 
устройства.

Условия окружающей среды
• Избегайте воздействия повышенной влажности, тепла или холода на 

устройство. Использование устройства в условиях окружающей среды, 
превышающих рекомендуемые параметры, может повлиять на его работу. 
Конкретные указания относительно условий окружающей среды см.
в разделе «Форма поставки».

• Присоединяя или отсоединяя кабели устройства, защищайте кабельные 
разъемы от воды или влаги. Влажные разъемы могут повлиять на работу 
устройства.

• Не погружайте кабельные разъемы в воду или жидкость. Погружение в воду 
или жидкость может повредить разъемы, что может привести к нарушению 
работы устройства.

• Всегда следуйте указаниям по хранению и транспортировке оборудования. 
Хранение и транспортировка в экстремальных условиях окружающей 
среды могут повредить устройство. Конкретные указания по хранению
и обращению см. в разделе «Форма поставки».

Очистка и дезинфекция
• Не погружайте компоненты устройства в воду, чистящие растворы или 

жидкости. Убедитесь, что разъемы остаются сухими. Несоблюдение 
указаний по очистке может привести к повреждению устройства или 
нарушению его работы, а также отказу от гарантийного ремонта или 
сервисного обслуживания.

• Во избежание повреждения оборудования и нарушения работы не 
пытайтесь стерилизовать оборудование, поставляемое как нестерильное.

• Во избежание повреждения оборудования и нарушения работы ничего не 
вставляйте (например, ватные тампоны или булавки) в кабельные разъемы, 
порты или отверстия оборудования.

• Не используйте устройство, если оно загрязнено или заражено 
инфицированными или потенциально инфицированными материалами. 
Использование загрязненных или зараженных предметов увеличивает риск 
возникновения серьезных инфекций у пациентов или заражения других 
пациентов или пользователей. Загрязненные или зараженные кабели и 
оборудование должны быть выведены из использования и либо очищены
в соответствии с установленными процедурами протокола медучреждения, 
либо заменены.

• Всегда очищайте оборудование для многоразового использования в 
соответствии с установленным протоколом медучреждения перед каждым 
использованием.

• Не используйте такие дезинфицирующие средства, как глутаральдегид или 
перекись водорода, для очистки устройства.

• Не используйте такие растворители, как ацетон, для очистки устройства.

Ремонт или замена
• Используйте только оборудование, расходные материалы и принадлежности, 

поставляемые или рекомендуемые компанией Boston Scientific. Использование 
другого оборудования, расходных материалов и принадлежностей может 
привести к повреждению оборудования или нарушению его работы.

• Не пытайтесь ремонтировать, модифицировать или открывать любые 
части устройства. Попытки ремонта, предпринятые необученными
и неуполномоченными лицами, могут привести к травме пользователя, 
повреждению оборудования или нарушению его работы. По вопросам 
ремонта или замены устройства свяжитесь со службой поддержки 
компании Boston Scientific.



У ти л и за ц и я

• Утилизируйте оборудование в соответствии с требованиями местного 
законодательства.

В О ЗМ О Ж Н Ы Е П О Б О Ч Н Ы Е  Э Ф Ф Е К Т Ы

Ожидается, что любые возможные клинические осложнения будут в 
большей степени связаны с РЧ-генераторами и/или катетерами для абляции, 
используемыми с системой абляции, чем с самой соединительной коробкой 
для устройства абляции. Для выявления возможных побочных эффектов 
пользователь должен изучить соответствующие документы руководства по 
применению, связанные с катетерами и РЧ-генераторами, которые будут 
использоваться во время электрофизиологической процедуры. 
Соединительная коробка для устройства абляции (IBn/Ampere™) 
RHYTHMIA HDx™ может быть периодически связана с незначительными 
и значительными клиническими осложнениями, характерными для 
внутрисердечных процедур. К потенциальным побочным эффектам, связанным 
с применением устройства, помимо прочего, относятся следующие.

А ри тм и я

В связи с запрограммированной электрической стимуляцией, проводящейся 
во время электрофизиологических диагностических процедур и манипуляций 
катетером, пациенты, проходящие электрофизиологические процедуры, 
подвержены возможному риску возникновения аритмии. Несмотря на то, 
что устройство не играет активной роли в РЧ-абляции, существует риск, что 
эффективность процедуры РЧ-абляции может быть неоптимальной и привести 
к повторному возникновению целевой аритмии.

Н е п р ави л ьн ая  и н терп ре тац и я д а н н ы х

Неточная локализация катетера может привести к неправильной интерпретации 
клинических данных и возможному получению пациентом травмы.

С О О Т В Е Т С Т В И Е  СТА Н Д А РТА М

Устройство соответствует следующим стандартам:
IEC 60601-1:2005 + А1:2012 
IEC 60601-1-2:2014 
IEC 60601-1 -6:201 о + А1:2013 
IEC 60601-2-27:2011 CORR 1:2012 
IEC 62366:2007+ А1:2014 
EN 55011:2009 + А1:2010, группа 1, класс А 
CISPR 11:2009 + А1:2010, группа 1, класс А

Ф О РМ А  П О С ТА В К И

Устройство упаковывается и поставляется в картонной коробке и 
транспортируется организацией, специализирующейся на общих перевозках. 
Запрещается использовать, если коробка была ранее вскрыта или повреждена. 
Запрещается использовать, если этикетка неполная или неразборчивая.Только 
представители компании Boston Scientific должны открывать запечатанную 
упаковку изделия.

О бращ ен и е и хр а н ен и е

Условия окружающей среды для работы Хранение и транспортировка 
оборудования

Температура: от 10 °С (50 °F) до 30 X  (86 “F) Температура: от -2 9  X  до 60 X

Влажность: от 30 % до 75 % без конденсации Влажность: от 10 % до 90 % без 
конденсации

Атмосферное давление: от 580 мм рт.ст. до 
760 мм рт.ст.

Перед использованием устройства адаптируйте его к указанным на маркировке 
условиям окружающей среды.

ИНСТРУКЦИИ по ЭКСПЛУАТАЦИИ
Соединительная коробка для устройства абляции (iBi/Ampere) RHYTHMiA HDx 
позволяет использовать РЧ-генератор и катетер для абляции совместно с системой 
картирования.
Соединительная коробка для устройства абляции (Рисунок 1) подсоединяется 
к следующим компонентам:
a. РЧ-генератор, через встроенный кабель с маркировкой RF GENERATOR 

(«РЧ-ГЕНЕРАТОР»).
b . Порт входа для абляции на системе картирования, через встроенный кабель 

с маркировкой SiGNAL STATiON («СИГНАЛЬНАЯ СТАНЦИЯ»).
c. Импедансный катетер для абляции, при подсоединении удлинителя кабеля 

катетера для абляции к разъему с маркировкой STANDARD CATHETER 
(«СТАНДАРТНЫЙ КАТЕТЕР»).

USE ONLY WITH

ABLATION GENERATOR

RHYTHMIA HDx’
Happin9 Syttem

oB osion^
bcientihc
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Порты разъемов катетера показаны на Рисунке 2. Магнитные катетеры для 
абляции (напр., серия катетеров IntellaNav'") подсоединяются к разъему 
с маркировкой IntellaNav. Импедансные катетеры для абляции (напр., серия 
катетеров Blazer™) подсоединяются к разъему с маркировкой STANDARD 
CATHETER («СТАНДАРТНЫЙ КАТЕТЕР»). При использовании импедансного 
катетера с электродами MIFI™ (напр., серия катетеров IntellaTip MIR™) 
раздвоенный удлинитель кабеля катетера подсоединяется к разъемам с 
маркировкой STANDARD CATHETER («СТАНДАРТНЫЙ КАТЕТЕР»)и IntellaTip MiFi 
на соединительной коробке устройства для абляции. Концы раздвоенного 
кабеля окрашены в цвета, совпадающие с цветами разъемов на соединительной 
коробке для устройства абляции.

IntellaNav" STANDARD
CATHETER

IntellaTip M iF i'

Р и сун о к  2

Р У К О В О Д С Т В О  П О  О Ч И С Т К Е  

Р егул яр н ая  о ч и стка  и дези нф екц и я

Соблюдайте протокол медучреждения по очистке, следуя приведенным ниже 
инструкциям.
• Отсоедините устройство от всего оборудования, подсоединенного к 

электропитанию.
• Протрите внешнее устройство тканью, слегка смоченной мягким моющим 

раствором. Следите, чтобы моющий раствор или жидкость не попадали 
на порты для подсоединения кабелей и не распыляйте воду или другие
жидкости на устройство.

• Устройство не требует стерилизации или дезинфекции.
• Дайте очищенным поверхностям высохнуть на воздухе, прежде чем 

подсоединить или использовать устройство.



О б е ззар а ж и ван и е об оруд овани я перед о тп равко й

В соответствии с законодательством Соединенных Штатов о почтовых 
и транспортных перевозках оборудование, которое возвращается в компанию 
Boston Scientific, должно быть надлежащим образом обеззаражено химическими 
гермицидами, одобренными для использования в качестве дезинфицирующего 
средства для больниц. Если полученное оборудование не было обеззаражено, 
компания Boston Scientific будет взимать дополнительные сборы за очистку. 
Любое оборудование, которое возвращается в компанию Boston Scientific 
без надлежащего обеззараживания, должно иметь соответствующее 
предупреждение о биологической опасности.

И Н Ф О РМ А Ц И Я  ПО  О Б С Л У Ж И В А Н И Ю

Техни ческое о б сл уж и в ан и е о боруд овани я

Соединительная коробка для устройства абляции (IBI™/Ampere™) 
RHYTHMIA HDx™ не имеет комплектующих деталей, требующих от пользователей 
периодического технического обслуживания. В случае нарушения работы 
свяжитесь со службой поддержки компании Boston Scientific.

ГА Р А Н ТИ Я

Компания Boston Scientific Corporation (BSC) гарантирует, что при разработке 
и производстве данного инструмента была проявлена надлежащая 
осторожность. Д ан ная гар ан ти я  зам ен яе т собо й  и и склю чае т все  о ста льн ы е  
гар ан ти и , я вн о  не и злож ен ны е в настоящ ем  до кум енте, прям ы е  
или п од разум еваем ы е в си лу закон а или ины м  спо соб ом , вкл ю чая, 
пом им о п р о ч его , п од разум еваем ы е гар ан ти и  то в а р н о го  состояни я  
и при го д н ости  для д ости ж ен и я лю бой ко нкретн ой  цели. Обращение, 
хранение, очистка и стерилизация данного инструмента, а также другие 
факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими 
процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от компании BSC, 
оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, полученные 
при его использовании. Обязательства компании BSC по данной гарантии 
ограничиваются ремонтом и заменой данного инструмента. Компания BSC 
не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб 
или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного 
инструмента. Компания BSC не берет на себя и не уполномочивает какое бы то 
ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные 
обязательства или ответственность в связи с данным инструментом. Ком пания  
B SC  не несет ни какой  о тв е тств е н н о сти  за  п овторн о и спо льзо ван н ы е , 
п о вто р н о  о б р аб о тан н ы е или п овторн о сте р и л и зо ва н н ы е и нстр ум ен ты  
и не п р ед о став л я ет в о тнош ени и  та к и х  и н стр ум ен тов н и к аки х я в н ы х  
или под разум еваем ы х гар ан ти й , вкл ю чая , пом им о п р о ч его , гаранти и  
то в а р н о го  со сто я н и я  и при го д н ости  для д о сти ж ен и я лю бой ко нкретн ой  
цели.

IBI и Ampere являются зарегистрированными товарными знаками компании St. Jude Medical, 
Atrial Fibrillation Division, Inc.

К О Н ТА К ТЫ

По вопросам сервисного обслуживания и технической поддержки при 
использовании этого устройства обращайтесь в службу поддержки компании 
Boston Scientific, используя приведенные ниже контактные данные. Не 
отправляйте детали или оборудование на обслуживание в компанию 
Boston Scientific без предварительного разрешения.

Техническая поддержка 
(Северная Америка)

Тел.: 800 949 6708

Факс: 510 624 2493

CETechSupportUSA@bsci.com

Техническая поддержка 
(Европа, Ближний Восток, 
Африка)

Тел.: 0031 (0)45 546 7707 

Факс: 0031 (0)45 546 7805 

CETechSupportEMEA@bsci.com

Техническая
поддержка
(Япония)

Тел.: +81 03 6853 1000 

Факс: +81 45 444 2799 

japantsc@bsci.com
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Autoryzowany przedstawiciel w UE 
Autorisert representant i EU

EU
AB Yetkili Temsilcisi 
Representante Autorizado na UE 
EU-valtuutettu edustaja 
Reprezentantul Autorizat UE 
Уполномоченный представитель 
в ЕС
Autorizovany zastupca pre EU 
Упълномощен представител за ЕС 
Ovlasteni predstavnik za EU 
ELi autoriseeritud esindaja 
Vi6urkenndur fulltrui i ESB 
Pilnvarotais parstavis ES 
Igaliotasis atstovas ES 
Pooblasceni predstavnik v EU

Legal Manufacturer 
Fabricante legal 
Fabricant legal 
Berechtigter Hersteller 
Fabbricante legale 
Wettelijke fabrikant

Lovmassig producent 
Nopipo^ катаокеиаотп^
Fabricante Legal 
Laglig tillverkare 
Hivatalos gyarto 
Opravneny vyrobce 
Producent uprawniony 
Lovmessig produsent

Yasal Uretici 
Fabricante Legal 
Laillinen valmistaja 
Producator legal 
Законный изготовитель 
Vyrobca
Официален производител 
Zakonski proizvodac 
Seaduslik tootja 
Loglegur framlei6andi 
Likumigais razotajs 
Teisetas gamintojas 
Zakoniti proizvajalec

Serial Number 
Ndmero de serie 
Numero de serie 
Seriennummer 
Numero di serie 
Serienummer

Serienummer 
leipiaKO^ api0p6^
Ndmero de serie 
Serienummer 
Gyari szam 
Seriove cislo 
Numer seryjny 
Serienummer

Seri Numarasi 
Ndmero serial 
Sarjanumero 
Numar de serie 
Серийный номер 
Seriove cislo 
Сериен номер 
Serijski broj 
Seerianumber 
Ra6numer 
Serijas numurs 
Serijos numeris 
Serijska stevilka

Recyclable Package 
Envase reciclable 
Emballage recyclable 
Wiederverwertbare Verpackung 
Confezione riciclabile 
Recyclebare verpakking

Genanvendelig pakning 
AvaKUKAOoipn оиокеиао(а 
Embalagem Reciclavel 
Atervinningsbar forpackning 
Ujrahasznosithato csomagolas 
Recyklovatelny obal 
Opakowanie przeznaczone do 
recyklingu
Emballasjen kan resirkuleres

Geri Donu^umlu Ambalaj 
Embalagem Reciclavel 
Kierratettava pakkaus 
Ambalaj reciclabil
Упаковка, подлежащая вторичной 
переработке 
Recyklovatelny obal 
Рециклируема опаковка 
Ambalaza za recikliranje 
Taaskasutatav pakend 
Endurvinnanlegar umbu6ir 
Atkartoti parstradajams iepakojums 
Perdirbama pakuote 
Reciklazna embalaza

Date of Manufacture 
Fecha de fabricacion 
Date de fabrication 
Herstellungsdatum 
Data di fabbricazione 
Fabricagedatum
ШШВ
Fremstillingsdato 
Hpepopпv^a катаокеир^
Data de Fabrico 
Tillverkningsdatum 
A gyartas idopontja 
Datum vyroby 
Data produkcji 
Produksjonsdato

Uretim Tarihi 
Data de Fabricagao 
Valmistuspaivamaara 
Data fabrica^iei 
Дата изготовления 
Datum vyroby 
Дата на производство 
Datum proizvodnje 
Tootmiskuupaev 
Framlei6sludagsetning 
Razosanas datums 
Pagaminimo data 
Datum izdelave

Non-Sterile 
No esteril 
Non sterile 
Nicht steril 
Non sterile 
Niet-steriel

Ikke-steril
Mp anooTeipwpevo
Nao esterilizado
Icke-steril
Nem steril
Nesterilni
Niejafowy
Ikke-steril

Steril Degildir
Nao esteril
Epasteriili
Non-steril
Не стерильно
Nesterilny
Нестерилно
Nesterilno
Mittesteriilne
Ekki Os^ft
Nesterils
Nesterilus
Nesterilno

EC  REP
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Do not use if package is damaged.
No usar si el envase esta danado.
Ne pas utiliser si l'emballage est 
endommage.
Bei beschadigter Verpackung nicht 
verwenden.
Non usare il prodotto se la confezione e 
danneggiata.
Niet gebruiken als de verpakking is 
beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er 
beskadiget.
Mn XPПOlMoпole^тe av n оиокеиао(а ex î 
uпoaтe^ ZnMio.
Nao utilize se a embalagem estiver 
danificada.
Anvand inte om forpackningen ar skadad. 
Ne hasznalja, ha a csomagolas serult. 
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. 
Nie uzywac, jesli opakowanie jest 
uszkodzone.
Skal ikke brukes hvis emballasjen er 
skadet.

Eger paket zarar gormu^se kullanmayin. 
Nao utilize se a embalagem estiver 
danificada.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on 
vaurioitunut.
A nu se utiliza daca ambalajul este 
deteriorat.
Не использовать, если упаковка 
повреждена.
NepouZivajte, ak je balenie poskodene. 
Да не се използва, ако опаковката е 
увредена.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje 
osteceno.
Arge kasutage, kui pakend on 
kahjustatud.
Noti6 ekki ef umbu6ir eru skemmdar. 
Nelietot, ja iepakojums ir bojats. 
Nenaudoti, jei pakuote yra paZeista.
Ne uporabite, ce je embalaZa 
poskodovana.

[blue safety sign]
Follow Instructions For Use 
[simbolo azul de seguridad]
Seguir las instrucciones de uso 
[symbole de securite bleu]
Suivre les instructions du mode d'emploi 
[blaues Sicherheitszeichen] 
Gebrauchsanweisung befolgen 
[simbolo di sicurezza blu]
Attenersi alle Istruzioni per l'uso 
[blauw veiligheidsteken]
Volg de instructies voor gebruik

[blat sikkerhedsskilt]
Folg brugsanvisningen 
[pnAe ogpa aoфaAe^a^]
АкоАоиЭпоте ti  ̂oбпY^e  ̂ХРПОП?
[sinal de seguranga azul]
Siga as Instrugoes de Utilizagao 
[bla sakerhetssymbol]
Folj bruksanvisningen 
[kek biztonsagi jel]
Hasznalat soran az utasitasoknak 
megfeleloen jarjon el 
[modry bezpecnostni symbol]
Dodrzujte navod k pouziti.
[niebieski znak bezpieczenstwa] 
Post^powac zgodnie z instrukcj^ obsfugi 
[blatt sikkerhetssymbol]
Folg bruksanvisningen

[Ŝ  Ŝ ]
[mavi guvenlik i^areti]
Kullanim Talimatlarini izleyin 
[simbolo de seguranga azul]
Siga as instrugoes de uso 
[sininen turvallisuusmerkinta]
Noudata kayttoohjeita 
[simbol de siguran^a albastru]
Urma î instruc^iunile de utilizare 
[синий знак безопасности]
Соблюдайте инструкции по 
применению
[modre bezpecnostne oznacenie] 
Dodrziavajte pokyny na pouzivanie 
[предупредителен знак в синьо] 
Следвайте инструкциите за употреба 
[plavi znak sigurnosti] Slijedite upute za 
upotrebu
[sinine ohutusmark] Jargige
kasutusjuhiseid
[bla oryggismerking] Fylgi6
notkunarlei6beiningum
[zilas krasas drosibas simbols] leverot
lietosanas instrukcijas
[melynas saugos zenklas] Vadovaukites
naudojimo instrukcijomis
[Moder varnostni znak] Upostevajte
navodila za uporabo

R
PI

Separate Collection 
Recogida independiente 
Plimination separee 
Sonderabfall 
Raccolta differenziata 
Gescheiden inzameling

Indsamles separat 
Eex^pioTp ouAAoyn 
Recolha Separada 
Separat avfallshantering 
Elkulonitett gyujtes 
Shromazd'ovat oddelene 
Usuwac do odpadow 
segregowanych 
Spesialavfall

Ayrilmasi Gereken Atik 
Coleta separada 
Erilliskerays 
Colectare separata 
Раздельный сбор 
Separovany zber 
Разделно събиране 
Zasebna kolekcija 
Eraldi kogumine 
Serstok sofnun 
Atseviska savaksana 
Atskiras rinkinys 
Loceno zbiranje

Australian Sponsor Address 
Direccion del patrocinador australiano 
Adresse du promoteur australien 
Adresse des australischen Sponsors 
Indirizzo sponsor australiano 
Adres Australische sponsor

Australsk sponsoradresse 
AieuSuvog х°РПУои OTpv AuaтpaA^a 
Enderego do Patrocinador Australiano 
Adress till australisk sponsor 
Az ausztral szponzor cime 
Adresa australskeho zadavatele 
Adres sponsora australijskiego 
Australsk sponsors adresse

Avustralyali Sponsor Adresi 
Enderego do Patrocinador Australiano 
Australialaisen toimeksiantajan osoite 
Adresa sponsorului australian 
Адрес австралийского спонсора 
Adresa australskeho zadavatel’a 
Адрес на възложителя за 
Австралия
Adresa sponzora za Australiju 
Austraalia sponsori aadress 
Heimilisfang abyrg6ara6ila i Astraliu 
Sponsora adrese Australija 
Australijos remejo adresas 
Naslov avstralskega sponzorja

Argentina Local Contact 
Contacto local en Argentina 
Contact local en Argentine 
Lokaler Kontakt Argentinien 
Contatto locale per l'Argentina 
Contactpersoon Argentinie

Lokal kontakt i Argentina
Yneu0uvop eпlкolvшv^ap OTpv ApyevTivg
Contacto local na Argentina
Lokal kontakt, Argentina
Helyi kapcsolattarto (Argentina)
Mistni kontaktni osoba v Argentine 
Miejscowy przedstawiciel w Argentynie 
Lokal kontakt for Argentina

ЩХ\
Arjantin Yerel ileti îm 
Contato local na Argentina 
Argentiina -  paikalliset yhteystiedot 
Reprezentant local Argentina 
Представительство в Аргентине 
Miestny zastupca v Argentine 
Местно лице за контакт за Аржентина 
Lokalni kontakt u Argentini 
Argentiina kohalik kontakt 
Tengili6ur i Argentinu 
Vieteja parstavnieciba Argentina 
Vietos kontaktinis asmuo Argentinoje 
Lokalni stik v Argentini

Brazil Local Contact 
Contacto local en Brasil 
Contact local au Bresil 
Lokaler Kontakt Brasilien 
Contatto locale per il Brasile 
Contactpersoon Brazilie

Lokal kontakt i Brasilien 
Yneu0uvop eпlкolvшv^ap отр Bpa l̂A^a 
Contacto local no Brasil 
Lokal kontakt, Brasilien 
Helyi kapcsolattarto (Brazilia)
Mistni kontaktni osoba v Brazilii 
Miejscowy przedstawiciel w Brazylii 
Lokal kontakt for Brasil

ЩХ\
Brezilya Yerel ileti îm
Contato local no Brasil
Brasilia -  paikalliset yhteystiedot
Reprezentant local Brazilia
Представительство в Бразилии
Miestny zastupca v Brazilii
Местно лице за контакт за Бразилия
Lokalni kontakt u Brazilu
Brasiilia kohalik kontakt
Tengili6ur i Brasilia
Vieteja parstavnieciba Brazilija
Vietos kontaktinis asmuo Brazilijoje
Lokalni stik v Braziliji

Turkey Local Contact 
Contacto local en Turquia 
Contact local en Turquie 
Lokaler Kontakt Turkei 
Contatto locale per la Turchia 
Contactpersoon Turkije

Lokal kontakt i Tyrkiet 
Yneu0uvop eпlкolvшv^ap OTpv Toupк^a 
Contacto local na Turquia 
Lokal kontakt, Turkiet 
Helyi kapcsolattarto (Torokorszag) 
Mistni kontaktni osoba v Turecku 
Miejscowy przedstawiciel w Turcji 
Lokal kontakt for Tyrkia

Ei9\
Turkiye Yerel ileti îm 
Contato local na Turquia 
Turkki -  paikalliset yhteystiedot 
Reprezentant local Turcia 
Представительство в Турции 
Miestny zastupca v Turecku 
Местно лице за контакт за Турция 
Lokalni kontakt u Turskoj 
Turgi kohalik kontakt 
Tengili6ur i Tyrklandi 
Vieteja parstavnieciba Turcija 
Vietos kontaktinis asmuo Turkijoje 
Lokalni stik v Turciji

BRA

TUR
AUS

ARG



BRA
Brazil
Local Contact

Para informagoes de contato da 
Boston Scientific do Brasil Ltda, 
por favor, acesse o link 
www.bostonscientific.com/bra

EC REP
EU Authorized 
Representative

Boston Scientific Limited 
Ballybrit Business Park 
Galway 
IRELAND

AUS
Australian 
Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332
BOTANY
NSW 1455
Australia
Free Phone 1800 676 133 
Free Fax 1800 836 666

ARG Argentina 
Local Contact

Para obtener informacion de 
contacto de Boston Scientific 
Argentina SA, por favor, acceda al 
link www.bostonscientific.com/arg

Legal
Manufacturer

Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 
USA
USA Customer Service 888-272-1001

Do not use if package 
is damaged.

® Recyclable 
Package

aim
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С о в м е сти м ы е  у с тр о й с т в а :
Наименование изделия Производить
Устройства, совместимые с соединительной коробкой для устройства абляции (IBI/Ampere)
Катетер Intellamap Orion, intellaNav ST, intellaNav ST, intellaNav Oi, intellaNav 
MiFi 01 STD, IntellaNav MiFi OI Large Curve, IntellaNav MiFI 01 Asymmetric Curve, 
IntellaNav MIFI XP STD, IntellaNav MiFi XP Large Curve, intellaNav MiFi XP 
Asymmetric Curve,, Intella Nav MiFi, intella Nav MiFi Oi, intellaTip MiFi

Boston Scientific 
Corporation

Генератор для радиочастотной абляции iBi/Ampere St. Jude Medical, Inc.
Устройства, совместимые с системой картирования RHYTHMIA HDx
Катетер Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi. Dynamic XT, Dynamic Tip, CS assist, 
Polaris X, EP-XP, Blazer DX20, orbiter PV, Blazer HDX, Blazer II, Blazer XP, Blazer 
Prime, Blazer OI, IntellaNav StablePoint

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM серии, RF 
Conductr, RF Enhancr II

Medtronic Inc.

Катетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G full circle BIOTRONIKSE&Co.KG
Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, Therapy Dual 8, 
Therapy Triflex, Therapy ComfortGrip, Livewire TC, Therapy, Flexability, Tacticath, 
Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

Катетеры Avail, Webster fixed catheter. Halo, Ismus, Celsius, Celcius TC, Ezsteer, 
Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект накладок для 
правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать соединительную коробка для устройства абляции (IBI/Ampere) и упаковку 
в соответствии с требованиями СанПин 2.1.3684-21. Согласно классификации медицинских отходов система 
относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными нормативными 
актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации загрязненных частей одевайте 
перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой отход.
УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ продолжение

• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно СанПиН
2.1.3.2630-10.

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Те1:-И 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполномоченный представитель официального 
производителя на территории РФ «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1 к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
3-7 495 915 31 31, info@synergyc.ru

Московское представительство компании 
Бостон Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
lnfo-russia@bsci.com
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^ O N L Y

В н и м а н и е :  Ф едер ал ь н ое  зак он одател ь ств о  (С Ш А ) р азр еш ает  п р о д а ж у  д а н н о го  изделия  
только врачам или п о  и х  заказу.

1. В в е д е н и е

С и стем а настрой к и  к арти рую щ его катетера, состоя щ ая  и з р егул и р ов оч н ого  бл ок а  и блока  
питания, п о м огает  п од готов и ть  картирую щ ий катетер вы сок ого р азреш ен и я IntellaM ap  
O rion д о  его  вн едр ен и я  в тел о  пациента. С и ст ем а  настрой ки  к ар ти р ую щ его катетера  
р азр аботан а для того , чтобы  п одавать  н и зк оч астотн ы е м ал ом ощ н ы е разряды  ток а на  
эл ек тр оды  катетера с целью  п од т в ер ж д ен и я  наличия ц ел ев ого  и м п ед ан са  эл ек тр одов . 
С и стем а настрой к и  кар ти р ую щ его  катетера R h yth m ia  является н естерильны м  
в сп ом огательн ы м  у ст р о й ст в о м  м н огок р атн ого  п р и м ен ен и я , и сп ол ь зуем ы м  в со ч ет а н и и  с  
картирую щ им  катетер ом  вы сок ого  разр еш ен и я  IntellaM ap O rion  и  кабел ем  для  
п одк л ю чен и я кар ти р ую щ его  к атетера (к ом м утац и он н ы й  кабель R h ythm ia).

1.1 О п и с а н и е  и зд е л и я

С и стем а настрой ки  кар ти р ую щ его  катетера R h yth m ia  является всп ом огательн ы м  
устр ой ств ом , и сп ол ь зуем ы м  п ри  п одготов к е  катетера IntellaM ap O rion  к эк сп луатаци и . 
У стр ой ств о  п р и м ен яется  в м есте  с  к артирую щ им  к атетером  в ы сок ого  р азреш ен и я  
IntellaM ap O rion (M 0 0 4 R C 6 4 S 0 ) и  кабел ем  для п одк л ю чен и я  кар ти р ую щ его  катетера  
(M 0 0 4 R A U M B IL IC A L 2 0 ). У ст р о й ст в о  со ст о и т  из п ер ед н ей  и  за д н ей  п ан ел ей  и  п р и н и м ает  
н ап р яж ен и е в 2 4  В о л ь т  п о ст о я н н о го  ток а о т  блок а питания на 150  В а т т  (M 0 0 4 R A P W R 0 ).

1.1.1 П е р е д н я я  п а н е л ь

Н а п ер ед н ей  пан ели  у ст р о й ст в а  находятся:

1. Р азъ ем  с м аркировкой "Catheter" (катетер) п о д  кабель дл я  п одк л ю чен и я  
к арти рую щ его к атетера R h yth m ia

2. С в ето д и о д н ы й  индикатор  с  м аркировкой "Connected" (п о д к л ю ч ен о ), 
си гн ал и зи р ую щ и й  о  правильном  п о д с о ед и н ен и и  катетера IntellaM ap O rion, кабеля  
для п одк л ю ч ен и я  к ар ти р ую щ его катетера R h yth m ia  и  си стем ы  настрой ки  
к арти рую щ его к атетера R h yth m ia

3. С в ето д и о д н ы й  индикатор  с  м аркировкой "Power" (п и тан и е), си гн ал и зи р ую щ и й  о  
п о д с о е д и н ен и и  си стем ы  настрой к и  кар ти р ую щ его  катетера к и сточ н и к у питания и  
готов н ости  к и сп ол ь зов ан и ю

4. К н оп к а настрой к и  с  м арк ировкой "Start" (зап уск ), зап уск аю щ ая  п р о ц есс  настрой ки
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Р и с у н о к  1. П е р е д н я я  п а н е л ь

1.1.2 З а д н я я  п а н е л ь

Н а  за д н ей  п ан ел и  устр ой ств а  находятся:

5. К н оп к а « O n /O ff»  для вклю чен и я /отк лю чен и я питания
6. В в о д  для п одк л ю чен и я бл ок а  питания на 150 В атт, п о д а ю щ его  н ап р яж ен и е в 24  

В о л ь т  п ост о я н н о го  ток а (U P N : M 0 0 4 R A P W R 0 , Ссылка: R A P W R ).

Р и с у н о к  2. З а д н я я  п а н е л ь

1.2 П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  / Ц е л е в о е  н а з н а ч е н и е

С и стем а н астр ой к и  к ар ти р ую щ его к атетера R h yth m ia  п р едн азн ач ен а  в качестве  
в сп ом огател ь н ого  у ст р о й ст в а  для п одготов к и  эл ек т р о д о в  к арти рую щ его катетера вы сок ого  
р азр еш ен и я  b ite llaM ap  O rion п ер ед  в н едр ен и ем  катетера в т ел о  пациента.
Д а н н о е  у ст р о й ст в о  н е  в ступ ает  в контакт с  п ац и ен том  н апрям ую  или  к освен н о .

1.3 П р о т и в о п о к а з а н и я

И зв ест н ы е противопоказания  отсутств ую т.
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2. Б е з о п а с н о с т ь

П ер ед  и сп ол ь зов ан и ем  си стем ы  настрой ки  к ар ти р ую щ его к атетера R h yth m ia  вним ательно  
прочтите п ол н остью  р ук ов од ст в о  п о  п р и м ен ен и ю . У б е д и т е с ь  в п ол н ом  п он и м ан и и  и 
с о б л ю д ен и и  в сех  инструкций , п р ед у п р еж д ен и й  и м ер п р ед о ст о р о ж н о ст и . Н ес о б л ю д е н и е  в 
д о л ж н о й  м ер е и н стр ук ц и й  м о ж ет  п ри вести  к п о в р еж д ен и ю  об о р у д о в а н и я  или сб о я м  в 
р аботе  систем ы .

2.1 П р и м е н и м ы е  с т а н д а р т ы

С и стем а настрой ки  кар ти р ую щ его  к атетера R h yth m ia  со о т в ет ст в у ет  требов ан и я м  
сл ед у ю щ и х  стандартов:

•  Ш С 6 0 6 0 1 -1 : 3 -я  редакция; Ш С 6 0 6 0 1 -1 -1 ;  Ш С 6 0 6 0 1 -1 -2
•  E N  5 5 0 1 1 , Г р уп п а  1, К л асс  А , 1991; C IS P R  11, Г р уп п а  1, К л асс  А : 1990
•  E N  9 8 0 :2 0 0 8

2.2 К в а л и ф и ц и р о в а н н ы е  п о л ь з о в а т е л и

Э ксплуатац ия си стем ы  настрой к и  кар ти р ую щ его  катетера R h yth m ia  разр еш ен а  
прак тикую щ им  врачам, и м ею щ и м  со о т в ет ст в у ю щ у ю  л и ц ен зи ю  и  об у ч ен н ы м  правильном у  
и сп ол ь зов ан и ю  устр ой ств а . И сп ол ь зов ать  у ст р о й ст в о  д ол ж н ы  тол ьк о пользователи, 
отв еч аю щ и е дан н ы м  критериям .

2.3 П р е д у п р е ж д е н и я  и  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

2.3.1 П р е д у п р е ж д е н и я

•  С и стем а настрой ки  к ар ти р ую щ его к атетера R h yth m ia  п р едн азн ач ен а  для  
исп ользован и я  в соотв етств и и  с н азн ач ен и ем  и  соп р ов оди тел ь н ы м и  инстр укция м и к 
о б о р у д о в а н и ю . С о б л ю д а й т е  инстр укции , при лагаю щ и еся  к др уги м  устр ой ств ам , 
п ри м еняем ы м  в м есте с си ст ем о й  настрой к и  к арти рую щ его катетера.

•  И сп о л ь зу й те  только о б о р у д о в а н и е , вспом огател ьн ы е м атериалы  и п р и н адл еж н ости , 
поставляем ы е или р ек ом ен д ов ан н ы е к ом п ан и ей  «Б о сто н  С айентиф ик». И сп ол ь зов ан и е  
и н ого  о б ор удов ан и я , всп ом огател ьн ы х м атериалов и п р и н а д л еж н о стей  м ож ет  
п ри вести  к п о в р еж д ен и ю  об о р у д о в а н и я  или сб о я м  в р аботе  систем ы .

•  П одк л ю ч ай те  си ст ем у  настрой ки  к ар ти р ую щ его катетера R h yth m ia  только к 
ф ун к ц и он и р ую щ и м , п р отести р ован н ы м  д ол ж н ы м  о б р а зо м  кабелям  питания с 
защ итны м  зазем л ен н ы м  с о ед и н ен и ем  (со е д и н е н и е  на зе м л ю ) с целью  м и н и м и зац и и  
риска п ор аж ен и я  эл ек тр и ч еск и м  током . Н е  и сп ол ь зуй те  удл и н и тел ь н ы е ш нуры  или  
п ер ех о д н и к и  при р аботе  с н езазем л ен н ы м и  розеткам и.

•  В к л ю ч ен н у ю  си ст ем у  настрой к и  к ар ти р ую щ его катетера зап р ещ ается  п о д с о е д и г а т ь  
к бл ок у  питания или отсоеди н я ть  от  него.

•  Н е  п р о в о д и те  оч и стк у  систем ы  настрой к и  к ар ти р ую щ его катетера R h ythm ia , если  
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он а  п о д с о е д и н ен а  к сети , вклю чена или н а ходи тся  в п р о ц ессе  эк сп луатаци и . 
О чистка о б о р у д о в а н и я  во время эк сп л уатац и и  п овы ш ает риск  пораж ен и я  
эл ек тр и ч еск и м  ток ом  и сб о я  систем ы .

•  З ап р ещ ается  и сп ол ьзовать  си ст ем у  настрой ки  к ар ти р ую щ его катетера RJiythm ia  
бл и зи  л егк ов осп л ам ен я ю щ и хся  а н ест ези р у ю щ и х  вещ еств. Э ксплуатац ия систем ы  
р я д ом  с л егк ов осп л ам ен я ю щ и м и ся  ан естези р ую щ и м и  в ещ ествам и  м о ж ет  стать  
п ри чи н ой  взрыва, с п о с о б н о г о  п ри вести  к травм ировани ю  или см ер ти  паци ен та или  
пользователя.

•  Н е  п р о в о д и те  н астр ой к у катетера IntellaM ap O rion, есл и  катетер касается или  
н а ходи тся  внутри тел а  пациента. З ап р ещ ается  подк лю чать катетер, кабель для  
п одк л ю чен и я  кар ти р ую щ его  катетера RJiythm ia и си ст ем у  настрой к и  к арти рую щ его  
катетера RJiythm ia при в н ед р ен н о м  катетере.

•  З ап рещ аю тся  л ю бы е м оди ф и к ац и и  д а н н о го  обор удов ан и я .

2.3.2 М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

•  Н е  р азм ещ ай те на р егул и р ов оч н ом  бл ок е RJiythm ia или вбл и зи  от  н его  к он тей н ер ы  с  
в о д о й  или ж и дк остью .

•  Зап рещ ается  ставить на регул и р ов очн ы й  бл ок  RJiythm ia д р у ги е  у стр ой ств а  или  
обо р у д о в а н и е. И сп о л ь зу й те  о б е  руки при п ер ен о ск е  р егу л и р о в о ч н о го  бл ок а  для  
м и н и м и зац и и  риска падени я обор удов ан и я .

•  Н е  при м ен яй те и зл и ш н ю ю  си л у  при п о д с о е д и н ен и и  и о т со ед и н ен и и  кабелей . 
Ч резм ерн ая  нагрузка м о ж ет  п ри вести  к п о в р еж д ен и ю  р азъ ем ов , что м о ж ет  стать  
п ри чи н ой  сб о я  систем ы .

•  В н и м ател ь н о  о см о тр и те  в се к ом п он ен ты  си стем ы  п ер ед  и сп ол ь зов ан и ем  
р егул и р ов оч н ого  блок а R hythm ia. Н е  и сп ол ь зуй те  и зд ел и е  при п о д о зр ен и и  на нали чи е  
деф ек т а  или п ов р еж ден и я  (напри м ер, вмятины , трещ ины , порезы , заги бы , сколы , 
раздавлен н ы е или растян уты е части).

•  Зап рещ ается  ронять или наносить сильны е удар ы  п о  к ом п он ен там  систем ы . П а д ен и е  
к ом п он ен тов  или м ощ ны й удар  им и  о  тверды й объ ек т  или д р у г  о б  др у га  м о ж ет  стать  
п ри чи н ой  сб о я  систем ы . С вяж итесь  с м естн ы м  п р едстав и тел ем  к ом п ании  «Б остон  
С ай ен тиф ик» п о  в оп р осам  р ем он та  или зам ен ы  изделия.

•  Н е  д о п у ск а й т е  в озд ей ств и я  на регул и р ов очн ы й  блок  RJiythm ia и збы точ н ой  влаж ности , 
теп ла или х о л о д а . И сп ол ь зов ан и е си стем ы  в у сл о в и я х  ок р уж аю щ ей  среды , которы е  
вы ходят за  п р едел ы  р ек о м ен д о в а н н о го  д и ап азон а , м о ж ет  повлиять на ее  
ф ун к ц и он и рован и е.

•  В с е г д а  с о б л ю д а й т е  р ек ом ен д ац и и  по хр а н ен и ю  и тр ан сп ор ти р овк е обор удов ан и я . 
Х р а н ен и е или тран сп орти р овк а в эк стрем альны х усл о в и я х  ок р уж аю щ ей  ср еды  м огут  
п ри вести  к п о в р еж д ен и ю  к ом п он ен тов  систем ы .
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•  Н е  пы тайтесь стерили зовать  регул и р ов очн ы й  блок  R hythm ia.

•  Д ля очи стк и  к ом п он ен тов  си стем ы  н е и сп ол ь зуй те  д ези н ф и ц и р у ю щ и е ср едства, такие  
как гл ю тарал ьдеги д или п ер ек и сь  в одор од а . Зап рещ ается  исп ользовать  ацетон .

•  С об л ю д а й т е  устан ов л ен н ы е норм ативы  п о  очистке обор удов ан и я . Н е  п огр уж ай те  
к ом п он ен ты  систем ы  в в оду , чистящ ие растворы  или ж и дк ость . Н ес о б л ю д е н и е  
р ек ом ен д ац и й  п о  очи стк е м о ж ет  п ри в ести  к п о в р еж д ен и ю  об о р у д о в а н и я  или с б о ю  
систем ы .

•  В о  и зб еж а н и е  п ов р еж ден и я  и сб о я  об о р у д о в а н и я  н и ч его  не вставляйте в кабельны е  
разъем ы  или порты  л и б о  отверстия обо р у д о в а н и я  (напри м ер , ватны е палочки или  
булавки). У б ед и т есь , что  разъем ы  остаю тся  сухи м и .

•  Зап рещ ается  и сп ол ь зов ан и е при загр я зн ен и и  или зар аж ен и и  устр ой ств а  
устан ов л ен н ы м и  л и б о  п отенц иальны м и в озбуд и тел я м и  инф екции . И сп о л ь зо в а н и е  
загр я зн ен н ы х или зар аж ен н ы х и зд ел и й  повы ш ает риск  зар аж ен и я  п аци ен тов  
сер ьезн ы м и  инф екциям и или контам инац ии  д р у ги х  п ац и ен тов  или п ользователей . 
Загр язненн ы е или зар аж ен н ы е кабели  и о б о р у д о в а н и е  дол ж н ы  бы ть изъяты  из 
эк сп л уатац и и  и п о д л еж а т  очи стк е в соотв етств и и  с п р о ц ед у р а м и  п о  уста н о в л ен н о м у  в 
м ед и ц и н ск о м  у ч р еж д ен и и  п р оток ол у  л и б о  зам ен е.

•  Н е  пы тайтесь вскрывать, рем онтировать  или м оди ф и ц и р овать  л ю бы е детали  
р егул и р ов оч н ого  блок а R hythm ia. П оп ы тк и  р ем он т а  н еобуч ен н ы м и , 
н еуп ол н ом оч ен н ы м и  лиц ам и м огут  н ан ести  вред зд о р о в ь ю  пользователя, стать  
п ри чи н ой  п ов р еж ден и я  или сбоя  о б ор удов ан и я . Д ля  осущ еств л ен и я  р ем он т а  или  
зам ен ы  у стр ой ств а  о бр ати тесь  в с л у ж б у  т ех н и ч еск о й  п о д д ер ж к и  к ом п ании  « Б остон  
С айентиф ик».

•  У ти л и зи р уй те о б о р у д о в а н и е  в соотв етств и и  с м естн ы м и  зак он ам и  и  норм ативны м и  
актами.

•  Д ля р егул и р ов оч н ого  блок а н е о б х о д и м  блок  питания на 150  В атт, п о д а ю щ и й  
н ап р яж ен и е в 2 4  В о л ь т  п о стоя н н ого  тока и поставляем ы й к ом п ан и ей  « Б остон  
С айентиф ик». В о  и зб еж а н и е  риска п ов р еж ден и я  р егул и р ов оч н ого  блок а и сп ол ь зуй те  
только п редостав л ен н ы й  к ом п ан и ей  «Б о сто н  С ай ен тиф ик» бл ок  питания.
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3. И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

И значальная устан ов к а  апп ар атн ого  о б есп еч ен и я  и настрой ка си стем ы  настройки  
к ар ти р ую щ его к атетера R h yth m ia  д о л ж н а  вы полняться у п ол н ом оч ен н ы м  п р едстави тел ем  
ком п ан и и  « Б остон  С ай ен тиф ик». В ск р ы ти е защ итны х упаковок  с  п р од ук ц и ей  и установка  
ап п ар атн ого о б есп еч ен и я  си стем ы  дол ж н ы  осущ ествл яться  тол ьк о у п ол н ом оч ен н ы м  на т о  
к ом п ан и ей  « Б о ст о н  С ай ен ти ф и к » п ер сон ал ом .

3.1 У с т а н о в к а

1. Р а зм ест и т е  регул и р ов очн ы й  б л ок  R h yth m ia  на о т в ед ен н о м  п о д  н его  стол е  или тел еж к е, 
р асп ол ож ен н ы х в н огах стола, на к отор ом  л еж и т  пациент, так, чтобы  пер едн я я  панель  
р егул и р ов оч н ого  бл ок а  бы ла о б р ащ ен а  к стол у  с  п ац и ен том  и н аходи л ась  п о  ур ов н ю  
вы ш е н его . Блок д о л ж ен  бы ть р азм ещ ен  таким  о б р а зо м , чтобы  при п одк л ю чен и и  
кабель н е  натягивался, н е  изги бался  и н е испы ты вал л ю б у ю  д р у г у ю  нагрузку.

2. П о д к л ю ч и те  регул и р ов очн ы й  б л ок  к бл ок у  питания п утем  вставки кабеля питания в 
гн езд о  для п о д со ед и н ен и я  бл ок а  питания на за д н ей  панели  р егул и р ов оч н ого  блока. 
П ри правильном  п одк л ю ч ен и и  р азъ ем  заф и к си р уется  на м есте.

3. В ставьте ш текер ш нура питания в ф у н к ц и он и р ую щ ую , дол ж н ы м  о б р а зо м  
п р отести р ов ан н ую  и за зем л ен н у ю  сет ев у ю  эл ек тр и ч еск ую  р озетк у  п ер ем ен н о го  тока  
(на 3 ш тыря).

3.2 Н а с т р о й к а  к а т е т е р а  In t e l l a M a p  O r io n

1. П о д го то в ь те  катетер IntellaM ap O rion, р ук ов од ств уя сь  и н стр ук ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю .

2. В к л ю чи те р егул и р ов очн ы й  бл ок  п утем  п ер ев еден и я  п ереклю чателя  
вклю чения /отк лю чени я питания на за д н ей  панели в п о л о ж ен и е  « о п »  (вклю чен о). 
С в ето д и о д н ы й  индикатор  питания на п ер ед н ей  пан ели  ("Pow er") загори тся , 
сигнали зируя  о  п о ст у п л ен и и  питания к р егул и р ов оч н ом у блоку.

3. У б ед и т есь , ч то  к катетеру In tellaM ap O rion п одк л ю ч ен  к ом м утац и он н ы й  кабель  
R hythm ia.

4 . П о д с о ед и н и т е  д р у го й  к он ец  к о м м утац и он н ого  кабеля к р азъ ем у «C atheteo> (к атетер ) на  
п ер ед н ей  п ан ел и  р егул и р ов оч н ого  блока. В ы р овн яй те разъем ы  о т н оси т ел ь н о  д р у г  
др у га  и  со ед и н и т е  их д о  смы кания. П ри  прави льном  п одк л ю ч ен и и  катетера, 
к ом м утац и он н ого  кабеля и  р егул и р ов оч н ого  бл ок а  на п ер ед н ей  п анели  
р егул и р ов оч н ого  бл ок а  загор ается  св ет о д и о д н ы й  индикатор  «C on n ected »  
(п одк л ю ч ен о).

5. П о л н ость ю  п огр узи те  сб о р к у  эл ек тр одов  IntellaM ap O rion  в стерильны й  
ф и зи ол оги ч еск и й  раствор. В с е  эл ек тр оды  н е о б х о д и м о  дер ж ать  в ф и зи ол оги ч еск ом  
раств ор е в т еч ен и е  в сего  п р о ц есса  настройки.

6. Н ачн и те н астр ой к у катетера п утем  наж атия кнопки «Start» (за п у ск ) на п ер ед н ей  панели  
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р егул и р ов оч н ого  блока. К н оп к а б у д е т  гореть  п р и бл и зи тел ь н о  10 сек ун д.

7. К о гд а  кнопка «Start» погасла, п р о ц есс  настрой к и  катетера заверш ен .

8. О т со ед и н и т е  к ом м утац и он н ы й  кабель от  п ер ед н ей  панели  р егул и р ов оч н ого  блока.

9. О тклю чите регул и р ов очн ы й  бл ок  п утем  п ер ев еден и я  переклю чателя  
вклю чения/отк лю чени я питания на за д н ей  п анели  в п о л о ж ен и е  « o ff»  (вы клю чено). 
С в етод и одн ы й  индикатор питания на п ер ед н ей  п анели  ("Power") погаснет, 
сигнали зируя о б  отк л ю чен и и  питания р егул и р ов оч н ого  блока.
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4. П р и л о ж е н и я

4.1 С и м в о л ы

Т а б л и ц а  1. С и м в о л ы ,  и с п о л ь з у е м ы е  в  м а р к и р о в к е  и зд е л и й  R h y t h m ia

С и м в о л О п и с а н и е С и м в о л О п и с а н и е

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, ознакомьтесь с 
сопутствующей документацией / n o n \

^ B T E R IL 6 > ^
Не стерилизовано

□а Обратитесь к инструкции по 
эксплуатации О Соблюдайте инструкцию по применению

:^0NLY
Только по рецепту - использование 
данного изделия разрешено только 
врачам или по их заказу

1 ЕС 1 REP 1 Уполномоченный представитель в ЕС

U P N Уникальный номер изделия Номер по каталогу

SN Серийный номер [lot] Партия

H i Официальный производитель |wT Дата изготовления

Содержимое Ж Вывоз и утилизация электронного 
оборудования должны проводиться 
отдельно, согласно местным нормативным 
актам

Упаковка, подлежащая вторичной 
переработке

Не использовать изделие, если упаковка 
повреждена
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4.2 Т е х н и ч е с к и е  с п е ц и ф и к а ц и и

4.2.1 О б щ и е  с п е ц и ф и к а ц и и

И з д е л и е К а т е г о р и я С п е ц и ф и к а ц и я

Р азм ещ ен и е Р егул и р ов оч н ы й  бл ок  д о л ж ен  разм ещ аться  на сп ец и ал ь н о  
о т в ед ен н о м  ст о л е  или  тел еж к е, р а сп о л о ж ен н ы х  в ногах  
стола, на к отор ом  н а ходи тся  пациент.

Р азм еры  (ш и р и н а х  
дл и н а  X вы сота)

18 X  1 8 X 8 ,2 5  см

В х о д н а я  м ощ н ость • Б лок питания #Р М Р  1 5 0 -1 4

С и с т е м а блок а питания • В х о д н о е  напряж ение: 1 0 0 -2 4 0  В о л ь т  п ер ем ен н о го  тока

н а с т р о й к и • В х о д н о й  ток: 0 ,7 -1 ,6 3  А м п ер а
к а р т и р у ю щ е г о • В х о д н а я  частота: 4 7 -6 3  Г ер ц
к а т е т е р а • В ы ход: 2 4  В о л ь т  п о ст о я н н о го  тока, 150 В атт

Т оч н ость  ам пл итуды • + /-  0 ,5%
на в х о д е
Б езо п а сн о ст ь • Ш С 6 0 6 0 1 -1 ; Ш С 6 0 6 0 1 -1 -1 ;  Ш С 6 0 6 0 1 -1 -2

• E N  5 5 0 1 1 , Г р у п п а  А , К л асс  А , 1991; C IS P R  11, Г р уп п а  1, 
К л а сс  А: 1990
• Защ и та о т  п оп адан и я  ж и дк ости : IPX1

Т а б л и ц а  2. Т е х н и ч е с к и е  с п е ц и ф и к а ц и и

4.2.2 М а р к и р о в к а  в  о т н о ш е н и и  э л е к т р о м а г н и т н о й  с о в м е с т и м о с т и

Э л е к т р о м а г н и т н о е  и з л у ч е н и е  о т  р е г у л и р о в о ч н о г о  б л о к а  R h y t h m ia

Р егул и р ов оч н ы й  блок  R h yth m ia  п р едн азн ач ен  для исп ользован и я  в о п и са н н о й  н и ж е  
эл ек тр ом агн и тн ой  ср ед е . Заказчик или пользователь д о л ж ен  гарантировать, что

П р о в е р к а  н а  

и з л у ч е н и е

С о о т в е т с т в

ие Э л е к т р о м а г н и т н а я  среда

Р Ч  и зл уч ен и е  
E N  5 5011  /  
C IS P R  11

Г р уп п а 1

Р егул и р ов оч н ы й  бл ок  R h yth m ia  и сп о л ь зу ет  Р Ч  эн ер ги ю  только  
для в н утр ен н и х  ф ункций . Т аким  о б р а зо м , Р Ч  и зл у ч ен и е очен ь  
н и зк ое, а со зд а н и е  п о м ех  для б л и зл еж ащ его  эл ек тр он н ого  
об о р у д о в а н и я  м аловероятно.

Р Ч  и зл уч ен и е  
E N  550 1 1 /C 1 S P R  
11

К л асс А
Р егул и р ов оч н ы й  бл ок  R h yth m ia  м о ж ет  исп ол ьзов аться  во в сех  
п ом ещ ен и я х , н е п р и м еняем ы х в бы товы х ц ел ях, и  подк лю чаться  
к общ ест в ен н ы м  низковольтн ы м  р асп р едел и тел ьн ы м  
эл ек три ч еск и м  сетям , п и таю щ и м  п р и м ен яем ы е в бы товы х целях  
здан и я , при усл ов и и  со б л ю д ен и я  сл ед у ю щ его  п р едуп р еж ден и я :  
П р е д у п р е ж д е н и е :  Р егул и р ов оч н ы й  б л ок  R h yth m ia  
п р едн азн ач ен  для и сп ользован и я  тол ьк о р аботн и к ам и  сф еры  
здр ав оохр ан ен и я . Д анная си ст ем а  м о ж ет  создавать  
р а д и о п о м ех и  или м еш ать р а б о т е  б л и зл еж а щ его  обор удов ан и я . 
В ер оя тн а  н ео б х о д и м о ст ь  принятия м ер , таки х как п ер ем ещ ен и е  
или и зм ен ен и е  п ол ож ен и я  си стем ы  картирования R h yth m ia  л и б о  
е е  эк ранирование.

Г  ар м он и ч еск ое  
и зл у ч ен и е E N  
6 1 0 0 0 -3 -2

К л асс А

К ол ебан и я  
н ап р яж ен и я/ 
М ер ц ател ь н ое  
и зл у ч ен и е  E N  
6 1 0 0 0 -3 -3

К л асс  А
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Таблица 3. Маркировка в отношении электромагнитной совместимости

Регулировочный блок Rhythmia™, защита от электромагнитных полей
Регулировочный блок Rhythmia предназначен для использования в описанной ниже 
электромагнитной среде. Заказчик или пользователь должен гарантировать, что регулировочный блок 
Rhythmia используется в соответствующей среде.

Проверка на излучение
IEC 60601 

Испытательный 
уровень

Уровень
соответств

ИЯ
требования

м

Электромагнитная среда

Электростатический разряд 
(ЭСР)
ШС 61000-4-2

Контактный 
разряд: ±6 кВ 
Воздушный 
разряд: ±8 кВ

Пройдено

Разрешается использование на 
деревянных, бетонных или 
выложенных керамической плиткой 
полах. При наличии синтетического 
напольного покрытия относительная 
влажность должна быть не менее 
30%.

Быстрые электрические 
переходные процессы/ 
всплески ШС 61000-4-4

Сеть переменного 
тока: ±2 кВ 
Линия ввода/ 
вывода: ±1 кВ

Пройдено

Качество сетевой электроэнергии 
должно соответствовать обычной 
коммерческой или больничной 
среде.

Межфазное напряжение 
(мощность переменного тока) 
ШС 61000-4-5

Межфазное 
напряжение:±1 кВ
Фазное
напряжение на 
землю: ±2 кВ

Пройдено

Качество сетевой и электроэнергии 
должно соответствовать обычной 
коммерческой или больничной 
среде.

Провалы напряжения, 
краткосрочные нарушения и 
перепады напряжения на 
линии питания 
ШС 61000-4-11

Провал >95% от 
JjTYidL 0,5 периода 
Провал 60% от U t  
на 5 периодов 
Провал 30% на 25 
периодов 
Провал >95% от 
l/THa 5 секунд.

Пройдено

Качество сетевой электроэнергии 
должно соответствовать обычной 
коммерческой или больничной 
среде. Если пользователь нуждается 
в непрерывной работе 
регулировочного блока Rhythmia во 
время перебоев сетевого питания, 
рекомендуется использовать для 
регулировочного блока Rhythmia 
бесперебойный источник питания.

Магнитное поле 
промышленной частоты (50/60 
Гц)
ШС 61000-4-8 3 А/м Пройдено

Магнитные поля промышленной 
частоты должны по уровню 
соответствовать обычному 
помещению в обычной 
коммерческой или больничной 
среде.

Наведенные радиоволны 
ШС 61000-4-6 
Излучаемые радиоволны

Среднеквадратиче 
ское напряжение: 
3 Вольта

Пройдено
Пройдено

Портативное и переносное РЧ 
коммуникационное оборудование не 
должно использоваться рядом с
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ШС 61000-4-3 От 150 
80 МГц

ЗВ /м  
От 80 
2,5 ГГц

кГц до

МГц до

любым компонентом
регулировочного блока Rhythmia, 
включая кабели, на расстоянии, 
являющемся ближе
рекомендованного и вычисленном 
по уравнению, применимому к 
частоте передатчика.
Рекомендованное расстояние;

с1 = [ Щ ^ Г р
1/1

d = [ ^ ] ^ Г P
Е]

от 150 кГц до 80 МГц 

от 80 МГц до 800 МГц

от 800 МГц до 2,5 ГГц

где Р -  максимальная допустимая 
выходная мощность передатчика в 
Ваттах (Вт), указанная
производителем передатчика, а d -  
рекомендованное расстояние в 
метрах (м),________________________

Рекомендованное расстояние между портативным и переносным РЧ коммуникационным 
оборудованием и регулировочным блоком Rhythmia

Регулировочный блок Rhythmia предназначен для использования в электромагнитной среде с 
контролируемыми излучаемыми РЧ помехами. Заказчик или пользователь регулировочного блока 
Rhythmia могут способствовать предотвращению электромагнитных помех путем поддержания 
минимальной дистанции между портативным и переносным РЧ коммуникационным оборудованием 
(передатчики) и регулировочным блоком Rhythmia в соответствии с представленными ниже 
рекомендациями согласно максимальной допустимой выходной мощности коммуникационного 
оборудования.
Излучаемая 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика в Вт

Расстояние в соответствии с частотой передатчика в метрах
от 150 кГц до 80 МГц 

1/1

от 80 МГц до 800 МГц

С1

от 800 МГц до 2,5 ГГц
а = [ ^ ] ^ Г р

С1
0,001 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
Для передатчиков, макеимальная выходная мощность которых не предетавлена выше, рекомендуемое 
расстояние d  в метрах (м) может быть вычиелено е помощью уравнения, применимого к частоте передатчика, 
где Р -  макеимальная допуетимая выходная мощноеть передатчика в Ваттах (Вт), указанная производителем 
передатчика.
ПРИМЕЧАНИЕ 1: UT -  напряжение еети переменного тока до подачи тестового сигнала.
ПРИМЕЧАНИЕ 2: Для 80 МГц и 800 МГц может применяться расстояние, используемое для диапазона более 
высоких частот.
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П Р И М Е Ч А Н И Е  3: Данные нормативы могут быть применимы не во всех сл}^аях. На распространение 
электромагнитных волн влияет поглощение со стороны конструкций, объектов и лю дей и отражение от них.

4.3 Рекомендации по очистке и дезинфекции

См. предупреждения и меры предосторожности в отношении очистки и дезинфекции в 
Пункте 2.3.

4.3.1 Очистка оборудования

1. Перед очисткой выключите и отсоедините все компоненты системы, подключенные к 
источнику питания.

2. Смочите мягкую чистую ткань в растворе изопропилового спирта максимальной 
концентрации 70%. Не пропитывайте ткань раствором полностью. Она должна быть 
влажной, а не промокшей насквозь.

3. Протрите внешние компоненты системы смоченной тканью. Не разбрызгивайте воду 
или другие жидкости на компоненты системы.

4. Дайте очищенным поверхностям высохнуть на воздухе перед повторным 
подключением или использованием компонентов системы.

4.3.2 Дезинфекция

В соответствии с почтовым и транспортным законодательством США оборудование, 
возвращаемое в компанию «Бостон Сайентифик», должно быть надлежащим образом 
обработано химическими бактерицидными средствами, одобренными для использования в 
качестве дезинфицирующих средств в больницах. Если оборудование возвращается без 
соответствующей обработки, компания «Бостон Сайентифик» взимает плату за его 
очистку. На любом оборудовании, возвращаемом в компанию «Бостон Сайентифик» без 
надлежащей обработки, должно быть соответствующее предупреждение о биологической 
опасности.

4.4 Условия эксплуатации (окружающей среды)

• Температура: от 18°С до 35°С.
• Влажность: 10-90% без конденсации

4.5 Хранение и транспортировка оборудования

• Температура: от -25°С до 60°С.
• Влажность: 10-90% без конденсации
4.6 Техническое обслуживание и ремонт оборудования, гарантия

Система настройки картирующего катетера не имеет компонентов, требующих 
периодического обслуживания со стороны пользователя. В случае неисправности 
обратитесь в Службу поддержки клиентов компании «Бостон Сайентифик».
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ГАРАНТИЯ

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» («БСК») гарантирует, что при 
проектировании и изготовлении данного инструмента были использованы надлежащие 
меры предосторожности. Данная гарантия заменяет и исключает все другие гарантии, 
не изложенные в настоящем документе, явно выраженные или подразумеваемые в 
силу закона или иным образом, включая, но не ограничиваясь этим, любые 
подразумеваемые гарантии товарного состояния или пригодности для определенных 
целей. Обращение, хранение, очистка и стерилизация этого инструмента, а также другие 
процессы, связанные с пациентом, диагностикой, лечением, хирургическими процедурами, 
и прочие факторы, не зависящие от компании «Бостон Сайентифик Корпорейшн», 
непосредственно влияют на состояние инструмента и результаты его использования. 
Обязательство компании «Бостон Сайентифик Корпорейшн» по настоящей гарантии 
ограничивается ремонтом или заменой данного инструмента, и «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн» не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб 
или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного инструмента. 
Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» не принимает на себя и не разрешает любому 
другому лицу принимать на себя какие-либо другие или дополнительные обязательства или 
ответственность в связи с данным инструментом. Компания «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн» не несет никакой ответственности в отношении инструментов, 
которые были повторно использованы, переработаны или стерилизованы, и не дает 
никаких гарантий, явных или подразумеваемых, включая, но не ограничиваясь этим, 
гарантии товарного состояния или пригодности для определенных целей, в 
отношении таких инструментов.

4.7 Утилизация

Утилизируйте оборудование в соответствии с местными законами и нормативными актами.

4.8 Контактная информация

По вопросам сервисного обслуживания и технической поддержки при эксплуатации 
системы обращайтесь в службу поддержки компании «Бостон Сайентифик». Не 
отправляйте детали или оборудование на обслуживание в компанию «Бостон Сайентифик» 
без предварительного разрешения.

Следующая контактная информация может быть использована для связи с местной 
Службой поддержки клиентов:

«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй
округ Мальборо, штат Массачусетс 01752
США
(Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

Система настройки картирующего катетера, инструкция по применению



ЕС REP Уполномоченный представитель в ЕС

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited) 
Бэллибрит Бизнес Парк, Голуэй, Ирландия 
(Ballybrit Business Park, Galway, Ireland)

AUS Адрес спонсора в Австралии

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд» 
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
А/я 332 
БОТАНИ
Новый Южный Уэльс 1455 
Австралия
(РО Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia) 
Телефон для бесплатных звонков: 1800 676 133 
Бесплатный факс: 1800 836 666

A R G  I Местный представитель для контактов в  Аргентине

Для получения информации обращайтесь, пожалуйста, в компанию «Бостон 
Сайентифик Аргентина СА» (Boston Scientific Argentina SA) по ссылке 
www.bostonscientific.com/arg

Официальный производитель

«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй
округ Мальборо, штат Массачусетс 01752
США
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

Не использовать изделие, если упаковка повреждена

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

2016-08 эпшу'э-о'

© 2016 «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее аффилиированные компании. Все права 
защищены

Система настройки картирующего катетера, инструкция по применению



П р и л о ж е н и е  к  Р у к о в о д с т в у  п о  с и с т е м е  н а с т р о й к и  к а р т и р у ю щ е го  к а т е т е р а  

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать систему настройки картирующего катетера и упаковку в 
соответствии с требованиями СанПин 2.1.3684-21. Согласно классификации медицинских отходов 
система относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными 
нормативными актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации 
загрязненных частей одевайте перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой 
отход.

КОМПЛЕКТНОСТЬ
Регулировочный
блок

Блок питания

УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ продолж ение
• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно 

СанПиН 2.1.3.2630-10.

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Те1:-И 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполном оченны й представитель оф ициального 
производителя на те рритори и  РФ «Бостон 
Сайентиф ик Корпорейш н»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1 к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
Ч-7 495 915 31 31 
info@svneravc.ru

М осковское  представительство ком пании  Бостон 
Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
lnfo-russia@bsci.com
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Localization Generator Mount
Прикроватное крепление

^ONLY

Внимание! Федеральное законодательство (США) разрешает продажу этого устройства только 
врачам или по их предписанию.
ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Крепление генератора для локализации катетера представляет собой механическое 
приспособление, используемое для крепления генератора для локализации катетера к столу 
пациента в электрофизиологической лаборатории. Кроме того, при необходимости это устройство 
позволяет регулировать положение генератора для локализации катетера.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Крепление генератора для локализации катетера представляет собой устройство, предназначенное 
для предоставления опоры и размещения генератора для локализации катетера с целью 
использования данного генератора во время электрофизиологических процедур.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Крепление генератора для локализации катетера предназначено для облегчения размещения и 
регулировки генератора для локализации катетера во время электрофизиологических процедур.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Неизвестны.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
♦ Используйте генератор для локализации катетера по назначению и согласно инструкциям по 

применению, прилагаемым кустройству. Несоблюдение мер предосторожности и инструкций 
по использованию крепления генератора для локализации катетера может привести к 
повреждению оборудования или причинению вреда пациенту либо пользователю.

♦ Не допускайте падения или повреждения крепления генератора для локализации катетера 
или самого генератора для локализации катетера. Запрещается использовать поврежденное 
оборудование. Чтобы свести к минимуму риск падения и повреждения оборудования, будьте 
осторожны при установке и извлечении генератора для локализации катетера из крепления 
генератора для локализации катетера. При необходимости прикрепляйте или извлекайте 
устройство вдвоем.

♦ Запрещается использовать крепление генератора для локализации катетера, если оно 
повреждено или если маркировка изделия неполная или недостоверная. Запрещается 
использовать устройство, если упаковка изделия была вскрыта или повреждена.

♦ При монтаже, регулировке или извлечении крепления генератора для локализации катетера 
со стола пациента соблюдайте осторожность. Зоны защемления опасны травмами руки и/ 
или пальца. Правильно размещайте пальцы (т. е. внутри углублений для пальцев на крючках 
крепления; см. рис. 2 крупным планом) при монтаже, регулировке или перемещении крепления 
генератора для локализации катетера.



Во избежание повреждения оборудования не прилагайте чрезмерных усилий во время 
присоединения крепления генератора для локализации катетера к столу пациента.
Будьте осторожны во время бокового смещения генератора для локализации катетера в 
надлежащее положение в креплении генератора. Чрезмерное смещение генератора для 
локализации катетера может привести к его выпадению из крепления.
Во избежание повреждения оборудования не прилагайте чрезмерных усилий во время 
присоединения генератора для локализации катетера к креплению.
Не изменяйте размер крепления генератора для локализации катетера. Если крепление 
нуждается в изменении размера или регулировке с целью подгонки к столу пациента, обратитесь 
в службу технической поддержки компании Boston Scientific.
Убедитесь в размещении стола пациента по центру, что позволит избежать столкновений при 
перемещении стола и вращении рентгеноскопической С-дуги во время использования.
Будьте осторожны, чтобы во время установки генератора для локализации катетера в крепление 
для него или извлечения из этого крепления не повредить кабель генератора. Расположите 
кабель таким образом, чтобы свести к минимуму риск его отсоединения или выпадения.
Перед извлечением крепления генератора для локализации катетера со стола пациента 
извлеките генератор для локализации катетера из крепления генератора.
Чтобы свести к минимуму риск падения и повреждения оборудования, не устанавливайте и не 
извлекайте генератор для локализации катетера и его крепление одновременно. Генератор для 
локализации катетера может отсоединиться от крепления, если оба компонента перемещаются, 
когда генератор для локализации катетера находится в креплении.
Не смещайте генератор для локализации катетера туда, где будет риск выпадения генератора из 
крепления. Генератор для локализации катетера может выпасть, если он выступает из крепления 
за пределы своей средней линии.
Соблюдайте все инструкции по очистке крепления генератора для локализации катетера.
Никогда не погружайте устройство в воду, чистящие растворы или жидкости. Это может привести 
к повреждению компонентов устройства и к аннулированию гарантий или соглашений об 
обслуживании.
С целью очистки крепления генератора для локализации катетера не используйте такие 
дезинфицирующие средства, как глутаральдегид или перекись водорода. Запрещается 
использовать ацетон.
Не пытайтесь очищать крепление генератора для локализации катетера во время использования. 
Очистка устройства во время использования увеличивает риск падения крепления генератора 
для локализации катетера и/или самого генератора со стола и повреждения другого 
оборудования.
Запрещается использовать крепление генератора для локализации катетера, если он запачкан 
или загрязнен инфицированными или потенциально инфицированными материалами. 
Использование запачканных или загрязненных предметов увеличивает риск передачи 
пациентам серьезных инфекций или заражения других пациентов или пользователей. 
Запачканные или загрязненные кабели и оборудование необходимо изъять из обращения и 
либо очистить в соответствии с установленными процедурами медицинского учреждения, либо 
заменить.
Перед каждым повторным использованием всегда очищайте и дезинфицируйте оборудование 
многократного использования (например, крепление генератора для локализации катетера) в 
соответствии с установленной процедурой медицинского учреждения.



ФОРМА ПОСТАВКИ
Запрещается использовать, если упаковка вскрыта или повреждена.
Запрещается использовать, если этикетка неполная или неразборчивая.
Обращение и хранение
Хранить в прохладном сухом темном месте.
ИНСТРУКЦИИ по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Установка крепления генератора для локализации катетера
1 Убедитесь в размещении стола пациента по центру, что позволит выполнять установку, 

перемещение стола и вращение С-образной дуги без препятствий со стороны крепления 
генератора для локализации катетера.

Примечание. Крепление генератора для локализации катетера симметрично, поэтому для 
присоединения не требуется соблюдение ориентации.

2 Возьмитесь за крюки крепления на ближней стороне крепления генератора для локализации 
катетера.

3 С целью зацепления за противоположный край стола пациента используйте крюки крепления 
на дальней стороне крепления генератора для локализации катетера. Убедитесь в том, что 
дальние крюки крепления полностью зафиксированы на краю стола пациента. Для выдвижения 
ползунков потяните ближние крюки крепления на себя (рисунок 1).



4 Используя углубления для пальцев (рисунок 2), расположите ближние крюки крепления на 
ближнем краю стола пациента. Убедитесь в том, что ближние крюки крепления полностью 
зафиксированы на краю стола пациента (рисунок 3).

Примечание. Остерегайтесь зон защемления между крюками крепления и столом пациента.

5 С помощью кабеля крепления генератора для локализации катетера на ближней стороне стола 
вставьте генератор для локализации катетера и передвиньте его в центр крепления генератора 
для локализации катетера (рисунок 4).

Примечание. Установленный генератор для локализации катетера должен быть расположен 
таким образом, чтобы центр генератора совпадал с ожидаемым положением сердца пациента. При 
необходимости отрегулируйте генератор для локализации катетера (см. «Регулировка положения 
генератора для локализации катетера» ниже).

Регулировка положения генератора для локализации катетера
1 Если требуется регулировка генератора для локализации катетера в направлении головы/ 

ног, передвиньте крепление генератора для локализации катетера вдоль стола пациента, как 
показано на рисунке 5. В случае сопротивления:
a извлеките генератор для локализации катетера из крепления генератора для локализации 

катетера;
b переместите крепление генератора для локализации катетера в соответствующее положение 

на столе; а затем
c повторно смонтируйте генератор для локализации катетера и измените его положение, как 

описано выше.



2 Если требуется регулировка в боковом положении, передвиньте генератор для локализации 
катетера в сторону в корпусе крепления генератора для локализации катетера (рисунок б).

Предостережение. Не смещайте генератор для локализации катетера туда, где будет риск 
выпадения генератора из крепления. Генератор для локализации катетера может выпасть, если он 
выступает из крепления за пределы своей средней линии.

Извлечение крепления со стола пациента
1 При расположении кабеля на ближней стороне (рисунок 7) осторожно вытяните генератор для 

локализации катетера и полностью извлеките его из крепления.

2 Поместите генератор для локализации катетера на ровной устойчивой поверхности, которая 
находится в стороне от стола пациента, так, чтобы генератор не мог упасть и не мешал при 
извлечении крепления генератора для локализации катетера. С целью сведения к минимуму 
риска отсоединения и падения поместите неиспользуемый кабель в заданное положение.

3 Используя углубления для пальцев (рисунок 2), потяните ближние крюки крепления генератора 
для локализации катетера на себя с целью отсоединения их от стола пациента (рисунок 8).



4 Наклоните крепление генератора для локализации катетера вниз (рисунок 9).

5 Поддерживая крепление генератора для локализации катетера и удерживая крюки крепления 
ближней стороны, нажмите на это крепление и отсоедините крюки дальней стороны от стола 
пациента (рисунок 10).

УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ

Очистка оборудования
♦ Очищайте крепление генератора для локализации катетера после каждого использования.
♦ Перед очисткой крепления генератора для локализации катетера см. предостережения, 

связанные с очисткой (см. «ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ»).
♦ Перед очисткой извлеките генератор для локализации катетера из крепления.
♦ Всегда очищайте крепление генератора для локализации катетера в соответствии с 

установленной процедурой медицинского учреждения перед первым использованием и 
после каждого повторного использования.

♦ Для очистки компонентов системы не используйте такие дезинфицирующие средства, как 
глутаральдегид или перекись водорода.



• Для очистки компонентов системы не используйте такие растворители, как ацетон.
• Перед повторным подключением или использованием крепления генератора для локализации 

катетера дайте очищенным поверхностям высохнуть на воздухе.
Дезинфекция
Для соблюдения почтового и транспортного законодательства США оборудование, возвращенное 
компании Boston Scientific, должно быть надлежащим образом обеззаражено химическим 
бактерицидным средством, которое одобрено для использования в качестве больничного 
дезинфицирующего средства. Если полученное оборудование не было обеззаражено, компания 
Boston Scientific будет взимать дополнительную плату за очистку. Оборудование, не прошедшее 
надлежащего обеззараживания и возвращаемое компании Boston Scientific, должно иметь 
соответствующее предупреждение о биологической опасности.
КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
По обслуживанию и техническим вопросам при использовании крепления генератора для 
локализации катетера обращайтесь в службу поддержки компании Boston Scientific. Не отправляйте 
в компанию Boston Scientific каких-либо деталей или оборудования для обслуживания без 
предварительного разрешения.
Сервисные центры Boston Scientific для предоставления технической поддержки располагаются:
Техническая поддержка 
(Северная Америка)
Тел. 800 949 6708
Факс 51 о 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Техническая поддержка 
(Европа, Ближний Восток, 
Африка)
Тел. 0031 (0)45 5467707 
Факс 0031 (0)45 5467805 
CETechSupportEMEA@bsci.com

Техническая поддержка 
(Япония)
Тел. 4-81 03 6853 1000 
Факс 4-81 45 444 2799 
japantsc@bsci.com

ГАРАНТИЯ
Компания Boston Scientific Corporation (BSC) гарантирует, что при разработке и производстве 
данного инструмента была проявлена достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет 
собой и исключает все остальные гарантии, явно не изложенные в настоящем документе, 
прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, включая, помимо прочего, 
подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для достижения любой 
конкретной цели. Обращение, хранение, очистка и стерилизация данного инструмента, а также 
другие факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и 
иными обстоятельствами, не зависящими от компании BSC, оказывают непосредственное влияние 
на инструмент и результаты, полученные при его использовании. Обязательства компании BSC 
по данной гарантии ограничиваются ремонтом или заменой данного инструмента. Компания BSC 
не несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо 
или косвенно связанные с использованием данного инструмента. Компания BSC не берет на себя 
и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие или 
дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным инструментом. Компания 
BSC не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные 
или повторно стерилизованные инструменты и не предоставляет в отношении таких 
инструментов никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, 
гарантии товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели.
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П р и л о ж е н и е  к  Р у к о в о д с т в у  п о  п р и м ен е н и ю  п р и к р о в а т н о го  к реп л ен и я  

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать прикроватное крепление и упаковку в соответствии с 
требованиями СанПин 2.1.3684-21. Согласно классификации медицинских отходов система относится 
к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными 
нормативными актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации 
затрязненных частей одевайте перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой 
отход.

УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ продолж ение
• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно 

СанПиН 2.1.3.2630-10.
• Очистка крупногабаритных устройств может выполняться при помощи изопропилового 

спирта с максимальной концентрацией 70%.

ХАРАКТЕРИСТИКИ
Табл. 1: Х арактеристики  пр и кр о в а тн о го  крепления

Е1а именование 
ком понента  системы

Габариты
изделия.

Крепление для 
локализационного 
генератора Rhythmia HDx 
(Прикроватное крепление)

Длина:58,0см 
Ширина:45,7см 
Высота:12,7см

ФОТО

Условия эксплуатации
Использовать прикроватное крепление только в лечебно-профилактических учреждениях под 
контролем квалифицированного персонала.
Температура окружающей среды: 10 °С (50 °F) -  30 °С (86 °F)
Относительная влажность: 30% - 75%
Атмосферное давление: 86-106 кПа

Условия тр анспорти ровки  и хранения:

Храните при температуре: -29°С (-20°F) -+  60°С (140°F)
Относительная влажность: 10% - 90%

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Tel:+1 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполном оченны й представитель оф ициального 
производителя на территории  РФ «Бостон 
Сайентифик Корпорейш н»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1 к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
-Ь7 495 915 31 31 
info@synergyc.ru
М осковское  представительство ком пании Бостон 
Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
lnfo-russia@bsci.com



RHYTHMIA HDx
Кабель выходной для подключения генератора IBI, Stockert к 
сигнальной станции

Инструкция по эксплуатации

«Бостон Сайенгифик» (мастер-бренд, инструкция по эксплуатации, шаблон 8,5x11 дюймов, единый,
90106042AQ), инструкция по эксплуатации, мастер-бренд.
Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции RHYTHMIA HDx, единый, 50561887- 
01А



RHYTHMIA HDx
Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции

^ O N L Y

Внимание: Федеральное законодательство (США) разрешает продажу данного изделия 
только врачам или по их заказу.

Примечание: Оборудование, описанное в этом руководстве, поставляется нестерильным 
и не может быть простерилизовано. Оборудование предназначено для многократного 
использования в лечении многочисленных пациентов.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА

Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции, предназначенный 
для передачи данных электрограмм на сигнальную станцию, позволяет использовать 
соединительные блоки для абляционного катетера Rhythmia вместе с сигнальной станцией 
RHYTHMIA HDx. Кабель направляет внутрисердечные сигналы, считываемые 
абляционным катетером, на систему картирования.

Информация о пользователе

Эксплуатация устройства разрешена практикующим врачам, имеющим соответствующую 
лицензию, и специалистам по картированию компании «Бостон Сайентифик». 
Использовать устройство должны только пользователи, отвечающие данным критериям.

Содержимое упаковки

Один (1) кабель RHYTHMIA HDx для вывода электрограмм на сигнальную станцию.

ПОКАЗАНИЯ К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ / ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции RHYTHMIA HDx 
предназначен для подключения соединительных блоков для абляционного катетера 
Rhythmia к сигнальной станции RHYTHMIA HDx.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Известные противопоказания отсутствуют.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции RHYTHMIA HDx 
предназначен для использования вместе с другими медицинскими устройствами в 
электрофизиологической лаборатории. Перед проведением каждого исследования 
внимательно прочтите документы с Инструкцией по эксплуатации для каждого 
медицинского устройства, которое будет использоваться во время его выполнения. 
Соблюдайте все противопоказания, предупреждения и меры предосторожности.

«Бостон Сайентифик» (мастер-бренд, инструкция по эксплуатации, шаблон 8,5x11 дюймов, единый,
90106042AQ), инструкция по эксплуатации, мастер-бренд.
Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции RHYTHMIA HDx, единый, 50561887- 
01А



Несоблюдение этого требования может нанести вред здоровью пользователя, а также 
привести к заболеванию, травме или смерти пациента.

• Убедитесь в полном понимании и соблюдении всех инструкций, предупреждений и 
мер предосторожности. Несоблюдение в должной мере инструкций может привести к 
повреждению оборудования, сбоям в работе системы или нанесению вреда здоровью 
пациента или пользователя.

• Используйте только вместе с радиочастотными (РЧ) генераторами Stockert, Ш1 или 
Ampere. Совместимость с другими РЧ генераторами не установлена.

• До начала картирующего исследования внимательно прочитайте соответствующие 
Инструкции по эксплуатации РЧ генераторов. Не превышайте пределы мощности, 
установленные производителем.

М ЕРЫ  ПРЕДО СТО РО Ж Н О СТИ

Общие

• Перед каждым использованием внимательно проверьте кабель. Не используйте кабель 
при подозрении на наличие дефекта или повреждения.

• Не прикладывайте чрезмерного усилия при подсоединении или отсоединении 
разъемов кабеля. Чрезмерная нагрузка может привести к повреждению разъемов, что 
может стать причиной сбоя устройства.

• Зафиксируйте все незакрепленные кабельные соединения. Незакрепленные 
соединения могут повлиять на точность результатов картирования.

• Не перекручивайте и не сгибайте кабели. Перекручивание и резкие изгибы могут 
привести к повреждению кабелей, что может стать причиной сбоя устройства.

• Чтобы минимизировать риск повреждения, неиспользуемые кабели следует хранить в 
чистом, сухом и защищенном месте в соответствии с рекомендациями по хранению. 
Особые указания по хранению смотрите в пункте «Условия поставки».

Условия окружающей среды

• Не допускайте воздействия на кабель избыточной влажности, тепла или холода. 
Использование кабеля в условиях окружающей среды, которые выходят за пределы 
рекомендованного диапазона, может повлиять на его функционирование. Конкретные 
рекомендации по условиям окружающей среды см. в пункте «Условия поставки».

• При подсоединении или отсоединении кабелей предохраняйте разъемы кабеля от 
попадания воды или влаги. Намокание разъема может повлиять на работу устройства.

• Не погружайте кабельные разъемы в воду или жидкость. Погружение в воду или 
жидкость может повредить разъемы и привести к сбою устройства.
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• Всегда соблюдайте рекомендации по хранению и транспортировке оборудования. 
Хранение или транспортировка в экстремальных условиях окружающей среды могут 
привести к повреждению устройства. Рекомендации по хранению устройства и 
обращению с ним смотрите в пункте «Условия поставки».

Очистка и дезинфекция

• Не погружайте компоненты кабеля в воду, чистящие растворы или жидкость. 
Убедитесь, что разъемы остаются сухими. Несоблюдение рекомендаций по очистке 
может привести к повреждению или сбою, а также может аннулировать любые 
гарантии или соглашения, касающиеся обслуживания.

• Чтобы избежать повреждения и сбоя оборудования, не пытайтесь проводить 
стерилизацию оборудования, поставляемого нестерильным.

• Во избежание повреждения и сбоя оборудования ничего не вставляйте в кабельные 
разъемы или порты либо отверстия оборудования (например, ватные тампоны или 
булавки).

• Запрещается использование при загрязнении или заражении устройства 
установленными либо потенциальными возбудителями инфекции. Использование 
загрязненных или зараженных предметов (изделий) повышает риск заражения 
пациентов серьезными инфекциями или контаминации других пациентов или 
пользователей. Загрязненные или зараженные кабели и оборудование должны быть 
изъяты из эксплуатации и подлежат очистке в соответствии с процедурами по 
установленному в медицинском учреждении протоколу либо замене.

• Перед каждым применением всегда проводите очистку оборудования, 
предназначенного для многократного использования в соответствии с протоколом, 
установленным в медицинском учреждении.

• Для очистки устройства не используйте дезинфицирующие средства, такие как 
глютаральдегид или перекись водорода.

• Для очистки устройства не используйте такие растворители, как ацетон.

Ремонт или замена

• Используйте только оборудование, вспомогательные материалы и принадлежности, 
поставляемые или рекомендованные компанией «Бостон Сайентифик». 
Использование иного оборудования, вспомогательных материалов и принадлежностей 
может привести к повреждению оборудования или сбоям в его работе.

• Не пытайтесь вскрывать, ремонтировать или модифицировать любые детали 
устройства. Попытки ремонта необученными, неуполномоченными лицами могут 
нанести вред здоровью пользователя, стать причиной повреждения или сбоя 
оборудования. Для осуществления ремонта или замены устройства обратитесь в 
службу технической поддержки компании «Бостон Сайентифик».
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Утилизация

• Утилизируйте оборудование в соответствии с местными законами и нормативными 
актами.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ

Для получения информации о потенциальных нежелательных явлениях, связанных с 
использованием системы, обратитесь к Инструкции по эксплуатации системы 
картирования RHYTHMIA HDx.

СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ

Данный кабель при использовании вместе с системой картирования RHYTHMIA HDx 
соответствует следующим стандартам:

ШС 60601-1:2005+А1:2012
ШС 60601-1-2:2007
ШС 60601-1-6:2010+А1:2013
ШС 60601-2-27:2011 CORK 1:2012
ШС 62366:2007+А1:2014
EN 55011:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А
CISPR 11:2009+А1:2010, Группа 1, Класс А

УСЛОВИЯ ПОСТАВКИ

Кабель упакован и поставляется в транспортировочной картонной коробке, которую 
доставляет транспортная организация, специализирующаяся на общих перевозках. 
Запрещается использование, если картонная коробка была вскрыта или повреждена. 
Запрещается использование при неполной или нечитаемой маркировке. Запечатанную 
упаковку с продукцией должны открывать только представители компании «Бостон 
Сайентифик».

Эксплуатация и хранение

Условия окружающей среды при эксплуатации Хранение и транспортировка оборудования
Температура: от 10 °С (50 °F) до 30 °С (86 °F) Температура: от -29 °С до +60 °С
Влажность: от 30% до 75% без конденсации Влажность: от 10% до 90% без конденсации
Атмосферное давление: от 580 мм рт.ст. до 760 мм рт.ст.

Перед использованием храните устройство в условиях окружающей среды в процессе 
эксплуатации, указанных на маркировке продукции.

ИНСТРУКЦИИ п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной RHYTHMIA HDx позволяет 
использовать соединительные блоки для абляционного катетера Rhythmia вместе с 
сигнальной станцией RHYTHMIA HDx.
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Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной RHYTHMIA HDx, 
изображенный на рисунке 1, подключается к:

• Порту соединительного блока для абляционного катетера с маркировкой «EGM 
ОиТ» (вывод электрограммы)

• Вводу на соединительном блоке для абляционного катетера на сигнальной станции 
RHYTHMIA HDx с маркировкой «АВЬ» (абляция).

Существует два варианта кабелей для вывода электрограмм на сигнальную станцию, 
используемых для подключения к соединительным блокам для абляционного катетера 
Rhythmia различных торговых марок. Соединительные блоки, совместимые с каждым 
кабелем, представлены на рисунке 2.

Рисунок 1
Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции
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Рисунок 2
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РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ОЧИСТКЕ УСТРОЙСТВА 

Стандартная очистка и дезинфекция

Соблюдайте протокол очистки оборудования, принятый в медицинском учреждении, 
следуя приведенным ниже инструкциям:

• Отсоедините кабели от всего оборудования, подключенного к источнику питания.

• Протрите кабель тканью, слегка смоченной мягким чистящим раствором. Не 
допускайте контакта чистящего раствора или влаги с портами кабельного 
соединения и не распыляйте воду или другие жидкости на устройство.

• Кабель не требует стерилизации или дезинфекции.

• Дайте возможность очищенным поверхностям высохнуть на воздухе, прежде чем 
вновь подключать или использовать кабель.

Дезинфекция оборудования перед отправкой

В соответствии с почтовым и транспортным законодательством США оборудование, 
возвращаемое в компанию «Бостон Сайентифик», должно быть надлежащим образом 
обработано химическими бактерицидными средствами, одобренными для использования в 
качестве дезинфицирующих средств в больницах. Если оборудование возвращается без 
соответствующей обработки, компания «Бостон Сайентифик» взимает плату за его 
очистку. На любом оборудовании, возвращаемом в компанию «Бостон Сайентифик» без 
надлежащей обработки, должно быть соответствующее предупреждение о биологической 
опасности.

ИНФОРМАЦИЯ ПО ОБСЛУЖИВАНИЮ  

Техническое обслуживание и ремонт оборудования

Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной не имеет компонентов, 
требующих периодического технического обслуживания со стороны пользователя. В 
случае неисправности устройства обратитесь в службу поддержки компании «Бостон 
Сайентифик».

ГАРАНТИЯ

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн» («БСК») гарантирует, что при проектировании и 
изготовлении данного инструмента были использованы надлежащие меры предосторожности. 
Д анная гарантия зам еняет и исклю чает все др уги е гарантии , не излож енны е в настоящ ем  
док ум ен те, явно вы раж енны е или подразум еваем ы е в силу зак она или ины м образом , 
вклю чая, но не ограничиваясь эти м , л ю бы е подразум еваем ы е гарантии товарного состояния  
или пр и годности  для определенны х целей. Обращение, хранение, очистка и стерилизация этого  
инструмента, а также другие процессы, связанные с пациентом, диагностикой, лечением, 
хирургическими процедурами, и прочие факторы, не зависящие от компании «Бостон Сайентифик
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Корпорейшн», непосредственно влияют на состояние инструмента и результаты его 
использования. Обязательство компании «Бостон Сайентифик Корпорейшн» по настоящей 
гарантии ограничивается ремонтом или заменой данного инструмента, и «Бостон Сайентифик 
Корпорейшн» не несет ответственности за любые случайные или косвенные убытки, ущерб или 
расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного инструмента. Компания 
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» не принимает на себя и не разрешает любому другому лицу 
принимать на себя какие-либо другие или дополнительные обязательства или ответственность в 
связи с данным инструментом. К ом пания «Б остон  С ай ентиф ик К орп ор ейш н» не несет  
никакой ответственности  в отн ош ении  инструм ентов, которы е бы ли повторно  
использованы , переработаны  или стерилизован ы , и не дает  никаких гарантий , явны х или  
подразум еваем ы х, вклю чая, но не ограничиваясь эти м , гарантии  товарного состояния или  
пр и годности  дл я  определенны х целей, в отнош ении таких инструм ентов.

Stockert является торговой маркой компании «СОРИН ГРУПП ДОИЧЛАНД ГМБХ» 
(SORIN GROUP DEUTSCHLAND GMBH).

Ш1 и Ampere являются торговыми марками компании «Сент Джуд Медикал, Атриал 
Фибриллейшн Дивижн, Инк» (St. Jude Medical, Atrial Fibrillation Division, bic ).

КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

По вопросам сервисного обслуживания и технической поддержки при эксплуатации этого 
кабеля обращайтесь в службу поддержки клиентов компании «Бостон Сайентифик», 
используя приведенную ниже информацию. Не отправляйте детали или оборудование на 
обслуживание в компанию «Бостон Сайентифик» без предварительного разрешения.

Техническая поддержка (Северная Америка)
Тел.: 800 949 6708
Факс: 510 624 2493
CETechSupportUSA@bsci.com

Техническая поддержка (Европа, Ближний Восток, Африка)
Тел.: 0031 (0)45 5467707 
Факс: 0031 (0)45 5467805 
CETechSupportEMEA@bsci.com

Техническая поддержка (Япония)
Тел: +81 03 6853 1000 
Факс: +81 45 444 2799 
iapantsc@bsci.com
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Внимание: ознакомьтесь с СОПУТСТВУЮЩЕЙ 
ДОКУМЕНТАЦИЕЙ.

Содержимое

Уполномоченный представитель в ЕС 
Официальный производитель 

Партия

Упаковка, подлежащая вторичной переработке 

Дата изготовления

Не использовать изделие, если упаковка повреждена.

Адрес спонсора в Австралии

Местный представитель для контактов в Аргентине 

Местный представитель для контактов в Бразилии 

Местный представитель для контактов в Турции

Не стерилизовано 

Раздельный сбор отходов
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B R A Местный представитель для контактов в Бразилии

Для получения информации обращайтесь, пожалуйста, в компанию «Бостон 
Сайентифик ду Бразил Лтда» (Boston Scientific do Brasil Ltda) no ссылке 
www.bostonscientific.com/bra

0 Местный представитель для контактов в Турции

«Бостон Сайентифик Тып Геречлери Лтд. Шти.»
(Boston Scientific Tip Gere?leri Ltd. Sti.)
Алтунизаде Max. Орд. Проф. Фахреттин Керим Гёкай Джад. 45/1 
Ускюдар 34662, Стамбул
(Altunizade Mah. Ord. Prof. Fahrettin Kerim Gokay Cad. 45/1 
tiskudar 34662, Istanbul)
Телефон: +90 216 544 47 OOl̂ sipJ 
Факс: +90 216 544 47 01

EC REP Уполномоченный представитель в ЕС

«Бостон Сайентифик Лимитед» (Boston Scientific Limited) 
Бэллибрит Бизнес Парк, Голуэй, Ирландия 
(Ballybrit Business Park, Galway, Ireland)

AUS Адрес спонсора в Австралии

«Бостон Сайентифик (Австралия) Пти Лтд» 
(Boston Scientific (Australia) Pty Ltd)
А/я 332 
БОТАНИ
Новый Южный Уэльс 1455 
Австралия
(РО Box 332, BOTANY, NSW 1455, Australia) 
Телефон для бесплатных звонков: 1800 676 133 
Бесплатный факс: 1800 836 666

A R G  I Местный представитель для контактов в Аргентине

Для получения информации обращайтесь, пожалуйста, в компанию «Бостон 
Сайентифик Аргентина СА» (Boston Scientific Argentina SA) по ссылке 
www.bostonscientific.com/arg
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«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
300 Бостон Сайентифик Уэй
округ Мальборо, штат Массачусетс 01752
США
(Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Обслуживание клиентов в США: 888-272-1001

Не использовать изделие, если упаковка повреждена

Упаковка, подлежащая вторичной переработке

С€
© 2017 «Бостон Сайентифик Корпорейшн» или ее аффилиированные компании. 
Все права защищены

«Бостон Сайентифик» (мастер-бренд, инструкция по эксплуатации, шаблон 8,5x11 дюймов, единый,
90106042AQ), инструкция по эксплуатации, мастер-бренд.
Кабель выходной для подключения генератора к сигнальной станции RHYTHM1A HDx, единый, 50561887- 
01А



Наименование изделия Производить
Устройства системы картирования RHYTHMIA HDx, совместимые с 
кабелем
Генератор для радиочастотной абляции Ampere, 1ВГ1500Т11 St. Jude Medical, Inc.
Радиочастотный генератор Stockert ЕР Shuttle Stockert GmbH
Сигнальная станция системы картирования Rhythmia HDx Boston Scientific 

Corporation
Соединительные коробки для устройства абляции Rhythmia HDx Boston Scientific 

Corporation
Устройства, совместимые с системой картирования RHYTHMIA HDx
Катетер Intellamap Orion, IntellaNav ST, IntellaNav ST, IntellaNav Ol, IntellaNav 
MiFi Ol STD, IntellaNav MiFi Ol Large Curve, IntellaNav MiFi Ol Asymmetric Curve, 
IntellaNav MIFI XP STD, IntellaNav MiFi XP Large Curve, IntellaNav MiFi XP 
Asymmetric Curve, Viking, Viking ST, Woven, Woven flexi. Dynamic XT, Dynamic 
Tip, CS assist, Polaris X, EP-XP, Blazer DX20, orbiter PV, Blazer HDX, Blazer II, Blazer 
XP, Blazer Prime, Blazer Ol, Intella Nav MIFI, Intella Nav MIFI Ol, IntellaTip MiFi, 
IntellaNav StablePoint

Boston Scientific 
Corporation

Электроды для абляции: Soloist, Torqr, Marinr, Stablemapr SM серии, RF 
Conductr, RF Enhancr II

Medtronic Inc.

Катетеры Multicath, Multicath Soft Tip, Woox, Viacath, Alcath LT G full circle BIOTRONIKSE&Co.KG
Катетеры Inquiry, Response, Supreme, Livewire, Inquiry, Safire, Therapy Dual 8, 
Therapy Triflex, Therapy ComfortGrip, Livewire TC, Therapy, Flexability, Tacticath, 
Therapy Cool Path Duo, Therapy Cool Flex, Therapy Cool Path, Reflection

St. Jude Medical, Inc.

Катетеры Avail, Webster fixed catheter. Halo, Ismus, Celsius, Celcius TC, Ezsteer, 
Termocool SF

Biosense Webster Inc.

Генератор радиочастотный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Насос ирригационный SmartAblate Biosense Webster Inc.
Набор поверхностных референтных электродов (комплект накладок для 
правильного размещения)

Boston Scientific 
Corporation

Генератор радиочастотный Maestro 4000 для кардиальной абляции Boston Scientific 
Corporation

УТИЛИЗАЦИЯ
После использования утилизировать кабель выходной для подключения генератора IBI, Stockert к 
сигнальной станциии и упаковку в соответствии с требованиями СанПин 2.1.3684-21. Согласно 
классификации медицинских отходов система относится к классу А.
Утилизируйте упаковку и само изделие в соответствии с местными или государственными 
нормативными актами относительно обращения с медицинскими отходами. При утилизации 
загрязненных частей одевайте перчатки. Незагрязненная упаковка утилизируется как бытовой 
отход.

УКАЗАНИЯ ПО ОЧИСТКЕ И ДЕЗИНФЕКЦИИ продолж ение
• Порядок и периодичность обработка медицинского оборудования производится согласно 

СанПиН 2.1.3.2630-10.

Официальный производитель:
«Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
300 Бостон Сайентифик Уэй 
Мальборо, Массачусетс 01752, США 
(300 Boston Scientific Way 
Marlborough, MA 01752 USA)
Tel:+1 888-272-1001 
Email: info-russia@bsci.com

Уполном оченны й представитель оф ициального 
производителя на те рритори и  РФ «Бостон 
Сайентифик Корпорейш н»:
ООО «Синерджи Консалтинг»
109548, Москва, ул. Шоссейная, дом 1 к2, 
помещение 1, этаж 4, кабинет 26 
+7 495 915 31 31 
info@synergyc.ru
М осковское  представительство ком пании  Бостон 
Сайентифик
125057, Россия, Москва, Ленинградский пр-т,72к2 
lnfo-russia@bsci.com



[ П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к ]

[ Л о г о т и п  к о м п а н и и  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к » ] «Бостон Сайентифик Корпорейшн» 
(Boston Scientific Corporation) 
300 Бостон Сайентифик Уэй 

Мальборо, Массачусетс 01752 
(300 Boston Scientific Way, 

Marlborough, MA 01752) 
Тел.508-683-4000 

WWW .bostonscientific. com

Для представления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Настоящим я подтверждаю, что содержание документа «Эксплуатационная документация. 
Система картирования Rhythmia HDx с принадлежностями» является действительным и 
верным.

Компания «Бостон Сайентифик Корпорейшн», 300 Бостон Сайентифик Уэй, Мальборо, 
Массачусетс 01752, США является первоначальным производителем изделия, указанного в 
Эксплуатационной документации.

/п о д п и с ь !

Джессика Робертс
Специалист по нормативно-правовому обеспечению 
«Бостон Сайентифик Корпорейшн»
[ П е ч а т ь  к о м п а н и и  « Б о с т о н  С а й е н т и ф и к  К о р п о р е й ш н » \

ШТАТ МИННЕСОТА )

ОКРУГ РАМСИ
) а именно 
)

Подписано под присягой в моем присутствии Джессикой Робертс 14 апреля 2021 г. 

/ п о д п и с ь /

Терис Тьесо, нотариус

[П 1 т а м п :  Терис Тьесо
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.]



Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я
Г о р о д  М о с к в а
С е м н а д ц а т о г о  м а я  д в е  т ы с я ч и  д в а д ц а т ь  п е р в о г о  г о д а
Я, М а р т ы н о ва  Н ат ачия А н дреевн а , врем ен н о  исполняю щ ая обя зан н ост и  н о т ари уса

го р о д а  М оск вы  А к и м о ва  Г л еб а  Б орисовича, сви д ет ельст вую  подлинност ь п одп и си  п ер ево д ч и к а

М ук а н о ва  Г л еб а  Б орисовича.

П одп и сь сд ел а н а  в  м о е м  присут ст вии.

Л и ч н ост ь п о д п и са вш его  д ок ум ен т  уст ан овл ен а .

сест ре: Мя 7 7 /0 9 -н /7 7 -2 0 2 1 - 3 G  '
Ш щёш) iaYoeJ^jWiT^^ie н о т а р ш и ьн о го  дейст вия: 4 0 0  р у б .0 0  коп.

И.А. М арт ы н ова

п рон ум ерован о  

ат ы о 2 .S ^ a u c m ( a ) ( o e )

В Р И О  н о т ари уса


