Medtronic

PulseSelect™ PSG100

Atimli Alan Ablasyon Jeneratéri

Teknik Kullanici El Kitabi

0123



Meditronic ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalanidir. ™* Ugiincii taraf markalart ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin tiimt Medtronic sirketinin ticari markalaridr.



Ambalaj ve uriin sembollerinin aciklamasi
Asagidaki semboller ve kisaltmalar listesi ¢esitli Griinler i¢in gegerlidir. Bu Uriin icin gecerli olan sembolleri gérmek ve Uretim tarihi, tretildigi yer ve son

kullanma tarihi gibi Grtine 6zgu bilgiler icin ambalaj etiket ve belgelerine bagvurun.
Uretici

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci

isvicre’deki yetkili temsilciyi gésterir

Ukrayna teknik diizenlemelerine uygunlugu gésterir

Uretim tarihi

Seri numarasi

Yeniden siparis numarasi
Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
Kuru yerde saklayin

Kirilabilir, dikkatle tagiyin
Kitle

Dikkat

Kullanim talimatlarini izleyin. Sembol cihazda mavi renkte gériindr.

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin
Uriinle ilgili belgeler

Dalgali akim

Es Potansiyellik

Ylksek veya tehlikeli voltaji belirtir

Defibrilasyona karsi korumali, CF tipi uygulamali parca

Yazilim yoluyla giic agma digmesi

Kapatma

Acma
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Ethernet konektoéri

USB konektori
RS-232 konektori

Industry Canada Girisime Neden Olan Ekipman Standardi (ICES-001).

Bu Uriind siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu Griini bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun
olarak bertaraf edin. Bu Grinin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar igin http://recycling.medtronic.com adresine
basvurun.

iyonlastirict olmayan radyasyon sembolii. Genellikle yilksek, potansiyel olarak tehlikeli, iyonlastirici olmayan radyasyon diizeylerini
belirtir ya da RF elektromanyetik enerijisi tretebilecek ekipman veya sistemleri belirtir.

Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin

RoHS ydnergelerine uyumlulugu belirtir.

Dikkat: Federal yasalara (ABD) gére, bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satisina izin veriimektedir
IEC 60529'da siniflandirildigi tizere partikil ve sivi girisine karsi koruma diizeyini belirtir.

Uluslararasi Koruma (IP) Kodu

Sigorta

Ambalaj igerigi

Gg¢ kablosu

EGM kablosu

Uzaktan kumanda

Ayak pedali

Kateter araylz kablosu

Yeniden sterilize etmeyin
Yeniden kullanmayin

Jenerator

Tekli steril bariyer sistemi
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Lot numarasi

Son kullanma tarihi

irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Sicaklik limiti

Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yirirlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun
oldugunu ifade eder.

Tibbi cihaz

Model numarasi

imalat yeri

Sistem yUrurlukteki Kanada ve ABD elektriksel glivenlik standartlarini karsilamaktadir
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1 Tanim

Medtronic PulseSelect Atimli Alan Ablasyon (PFA) jeneratori, geri dondlrilemez elektroporasyon mekanizmasi yoluyla kardiyak doku ablasyonu
gerceklestirmek tizere uyumlu bir Medtronic kateter vasitasiyla bipolar, bifazik atimli elektrik alanlari iletir. Jeneratér bir R dalgasi iletmek tizere tedaviyi
senkronize etmek icin istege bagli harici bir kardiyak tetik monitériinden gelen tetikleme vurularini kabul edebilir.

Jeneratér kullanicinin asagidakileri yerine getirmesine olanak tanir:

* PFA iletimine hazirlanmak Uzere sistemi sarj etme.

* Frenik sinir stimulasyonunun disuk voltajl iletime verdigi yaniti tespit etmek tzere bir test vurusu iletme.
* Ablasyonu baslatma.

e Sistem durumunu ve varsa bildirimleri gériintileme.

PFA iletim durumu gibi ablasyon parametreleri ve arizalar jeneratériin dokunmatik ekraninda géruntulenir. Tedavi ayarlari ekraninda gériintilenen
1500 V, atimh alan ablasyon dalga formunun baslangi¢ gizgisinden pike kadar olan genlik degerini yansitir.
1.1 Tedarik bicimi

Jenerator 6zellestirilmis bir kutu icinde tedarik edilir. Medtronic PulseSelect PFA sistemi aksesuarlari ayri olarak tedarik edilir. Uyumlu Medtronic
aksesuarlarin kullanilmasina iliskin ayrintili bilgiler ve talimatlar i¢in bu el kitabinda bkz. Béliim 6. Kateter, istege bagl kardiyak tetik monitdru ve kardiyak
tetik monitéri aksesuarlari ayri olarak tedarik edilir ve kullanim talimatlarini igerir.

1.2 Endikasyonlar
Kullanmakta oldugunuz kateterin teknik el kitabina bakin.

1.3 Kontrendikasyonlar
Kullanmakta oldugunuz kateterin teknik el kitabina bakin.

1.4 Amaclanan hedef

PulseSelect PFA jenerat6riiniin hedeflenen amaci, uyumlu bir Medtronic kateter araciliiyla atimli alan ablasyonunun kontrol edilmesi ve iletiimesi icin
gerekli olan elektriksel ve mekanik bilesenlere ve bilgisayar yaziimina muhafaza saglamaktir.

1.5 Amaclanan kullanici

Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gergeklestiren hekimdir. Bu cihazin kullanimi igin gecerli yerel, ulusal ya da federal
dizenlemelerin gerektirdikleri disinda ézel nitelikler veya egitimler gerekmez.

1.6 Amaclanan hasta poplilasyonu
Kullanmakta oldugunuz kateterin teknik el kitabina bakin.

1.7 Klinik fayda
Kullanmakta oldugunuz kateterin teknik el kitabina bakin.

1.8 Uyarilar ve énlemler

Bu uyarilar ve énlemler genel olarak, kardiyak ablasyon icin PFA sisteminin kullaniimasinda gegcerlidir. Kateter kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi igin
sistemle uyumlu kateterlerin teknik el kitabina bagvurun. Kullanim talimatlarinda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari ve dnlemleri dikkate alin.
Bilinen riskler ve kontrendikasyonlar dahil tim gecerli Uriin bilgilerini hasta ile gézden gegirin.

Biyolojik risk olusturan atiklarin bertaraf edilmesi — Tum kullaniimis kateterleri ve steril aksesuarlari hastane prosedirlerine uygun sekilde atin.

Kablo saglamhgi - BukUlmis veya hasar gérmiis herhangi bir kabloyu kullanmayin. Kablo kullanildigi sirada bikillr veya hasar goriirse kabloyu ¢ikarip
yeni bir kablo kullanin.

Kablolarin konumlandirilmasi — Jeneratérle iligkili tim kablolari, hastayla veya diger lead’lerle temas etmeyecek sekilde konumlandirin.
Elektromanyetik girisim, hastanin EGM’lerinin yorumlanabilmesini etkileyebilir.

Yeniden sterilize etmeyin - Kateter araylz kablosunu tekrar kullanim amaciyla yeniden sterilize etmeyin. Yeniden sterilize edilmesi, cihazin yapisal
saglamhigini tehlikeye disurebilir veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski
olusturabilir.

Elektrik giivenligi gereklilikleri — PFA jenerator(, IEC 60601-1 gerekliliklerini karsilar. Kurulumdan sonra jeneratériin yirirliikteki yerel elektriksel
guvenlik gerekliliklerini karsiladiginin dogrulanmasi ve bundan emin olunmasi kullanicinin sorumlulugundadir.

Elektrik carpmasi - Elektrik carpmasi riskinden kaginmak igin, bu ekipman yalnizca koruyucu topraklamaya sahip bir ana elektrik sebekesine
baglanmalidir.

Yayilan elektromanyetik girisim (EMI) — Jenerator, ablasyon esnasinda korumali olmayan elektronik ekipmanla EMI'ya neden olabilecek bir frekans
dlzeyinde enerji yayar. EMI'yi en aza indirmek igin, jeneratér diger tim elektronik cihazlardan uzaklastirimalidir. Enerji uygulamasi esnasinda EMI
belirginse, jeneratdriin ya da diger ekipmanin konumu degistirilerek EMI azaltilabilir.

Elektromanyetik girisim (EMI) duyarlihgi - Jeneratér, elektromanyetik girisimi (EMI) en aza indirecek sekilde tasarlanmistir. Girisim meydana gelirse,
jeneratdri girisim olusturan cihazdan uzaklastirin ya da jeneratori farkl bir agiyla yerlestirin.

EP kayit sistemleri - PFA sistemi sadece, elektrofizyoloji laboratuvarlarinda kullanim icin onaylanan EP kayit sistemleriyle kullaniimalidir.

Ekipmanda degisiklik — Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin verilmez. Degisiklik yapiimasi sistemin etkililigini azaltabilir ve hastanin saghgini
etkileyebilir.



Kullanim sirasinda ekipman stabilitesi — Kateter hastada konumlandiriimigsken ekipmanin, istege bagl kardiyak tetik monitériinun veya kablolarin
konumunu degistirmeyin ya da bunlar hareket ettirmeyin, aksi takdirde hasta yaralanabilir.

Espotansiyellik konektérii — Elektrik carpmasi riskinden kaginmak icin, PFA jeneratéri espotansiyellik konektoriyle tehlikeli voltajlara neden
olabilecek herhangi bir baglanti kurmayin.

Sivi girigi — Elektronik devresi veya konektorleri islandiginda jenerator dogru calismayabilir.
* PFA sistemine veya kablolara ve konektdrlere herhangi bir sivi veya nem girmesine izin vermeyin.
* Sistemin yukarisina sivi asmayin.
* Kablolari sivilara daldirmayin.

Yalnizca tek kullanimliktir — Kateter aray(iz kablosu yalnizca tek bir hastada bir kez kullaniimaya yéneliktir. Cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, islenmesi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal saglamligini tehlikeye dusirebilir veya
cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6liimuyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Jeneratoriin yerlestirilmesi — Jeneratéri diz bir zemine yerlestirin. Jeneratortin tistiine baska bir ekipman koymayin. Jeneratéri baska bir ekipmanin
Ustune koymayin.

PFA kateterlerine viicudun disinda gosterilen muamele - PFA jeneratéri 6nemli diizeyde eneriji iletebilme kapasitesine sahiptir. Jeneratori
calistirrken PFA kateterinin ablasyon elektroduna dokunmayin. Kateter vicudun digindayken jeneratéra calistirmayin.

Bilgi teknolojisi ekipmani — PFA sistemine takili olan tiim bilgi teknolojisi ekipmanlari, UL 1950 veya EN 60950 gerekliliklerine gore t¢lnct bir tarafin
onayindan ge¢cmelidir.

Bagli cihazlardan kaynaklanan kagak akim — PFA sistemi ve kateterlerle birlikte yalnizca yalitimli ekipman (IEC 60601-1 CF Tipi ekipman veya es
degeri) kullanin, aksi takdirde hasta yaralanabilir veya 6lebilir. Hastaya baglanan herhangi bir cihazdaki kagak akimin hi¢bir kosul altinda 10 mikroamperi
(LA) asmasina izin vermeyin.

izleme sistemleri — PFA sistemi sadece, elektrofizyoloji laboratuvarlarinda kullanim igin onaylanan izleme sistemleriyle kullaniimalidir. izleme
elektrotlar cerrahi elektrotlardan mimkin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir. Igneli izleme sistemleri dnerilmez.

Jeneratoriin asiri Isinmasi - Jeneratori 1si Ureten bir ekipmanin yakinina koymayin. Jeneratériin sogutma giris veya ¢ikislarini kapatmayin.

Pacing ve defibrilasyon kaynaklari — Kardiyak ablasyon kasitsiz bicimde, hayati tehlike olusturan aritmiler indiikleyebilir. Ablasyon sirasinda harici
pacing ve defibrilasyon kaynaklar hemen kullanima hazir bulundurulmalidir.

Hastanin metalle temasi - Hasta, topraklanmis veya topraga kayda deger kapasitansi bulunan metal pargalarla (6rnegin ameliyat masasi destekleri
vb.) temas etmemelidir. Bu amagla antistatik ¢arsaf kullaniimasi 6nerilir.

Giic kaynagi - Cihaz elektrik gliciinden ayirmak icin gui¢ kablosu kullanilabilir. Cihazi, gli¢ kablosunu ¢ikarmayi zorlastiracak bir konuma yerlestirmeyin.
Uriinle ilgili belgeler - Sisteme iliskin {riin belgelerini bitiniiyle okuyup anlamadan PFA sistemini calistirmayin veya jeneratére kateter baglamayin.

Yanici maddelerin yakininda atimli alan ablasyonu - Yanici gazlarin veya diger maddelerin yanma riski atimli alan ablasyonunun i¢kin bir 6zelligidir
ve cihaz tasarimiyla giderilemez. Yanici malzemelerin ve maddelerin ablasyon bélgesine girisini kisitlamak i¢in énlem alin.

Yanici maddeler asagidaki sekillerde olusabilir:

* Anestetik maddeler veya deri hazirlama ajanlari
e Hava, oksijen ya da nitrdz oksit iceren yanici anestetik karisimi
e Cerrahi sargilar veya diger malzemelerden kaynaklanan kimyasallar
Gerekli kullanim ortami — Kardiyak ablasyon proseddirleri yalnizca tam donanimli bir elektrofizyoloji laboratuvarinda gergeklestirilmelidir.

Yeniden kullanilabilir aksesuarlar — Yeniden kullanilabilir kablolari ve aksesuarlari diizenli olarak inceleyip test edin. Hasarl gériinen higbir kablo veya
aksesuari kullanmayin.

¢ Kirnlganlik, catlama, incelme veya agik noktalar gibi yalitim hasarlari olup olmadigini kontrol edin.
¢ Hasarli kablolari ve aksesuarlari degistirin.
Ciddi olay - Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay! derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici kuruma bildirin.

Steril ambalajin incelenmesi - Kullanimdan &nce tlim steril bariyer ambalajini gérsel olarak inceleyin. Cihaz hasar gérmuisgse veya steril bariyerinin
saglamlidi bozulmussa Urin0 kullanmayin. lade bilgileri igin Medtronic temsilcinizle gérisin.

Saklama ve tagsima - Bu cihaz igin gerekli olan 6zel higbir saklama veya tagima kosulu bulunmamaktadir. Cihazi korumak igin standart saklama kosullari
yeterlidir. Cihazi orijinal ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.

Sistem uyumlulugu - Yalnizca uyumlu Medtronic kateterleri ve uyumlu aksesuarlari kullanin. Diger kateter veya aksesuarlarin glivenli olup olmadigi ve
kullanimi test edilmemisgtir.

Teknik el kitabi bilgileri — Bu el kitabinda dogru olmayan ya da okunakli olmayan bilgiler bulursaniz Medtronic temsilciniz veya bulundugunuz yerdeki
yetkili tibbi kurum ile iletisime gegin.

Hastada istenmeden olusan yaniklar — Tedavi iletimi sirasinda hastada istenmeyen yaniklari dnlemek i¢in, hastanin viicudunun bélgeleri arasindaki
ciltten cilde olan temasi bu bélgeleri kuru gazl bezle kaplayarak en aza indirin.

istenmeyen giic cikisi — Ablasyon ekipmani arizas, istenmeyen giic cikisi artisyla sonuglanabilir. istenmeyen bir giic ¢ikisi artisi hastanin giivenligini
etkileyebilir.

Son kullanma tarihi — Kateter arayiiz kablosunu ambalaj etiketinde belirtilen "Son kullanma" tarihinden sonra kullanmayin.

Roéntgen ve floroskopi maruziyeti — Rontgen ve floroskopi maruziyetini en aza indirin. Ablasyon proseddrleri sirasinda réntgen isininin yogunlugu ve
floroskopik gériintilemenin slresi nedeniyle, hastalar ve laboratuvar personeli akut radyasyon yaralanmasina ve somatik ve genetik etkiler agisindan

alinan riskte artisa maruz kalabilir. Hem hastalarin hem de klinik personelinin réntgen maruziyetini en aza indirmek i¢in gerekli tim énlemler alinmalidir.
Uzun sureli floroskopinin uzun vadedeki etkileri belirlenmemistir.



1.9 Advers olaylar
Kullanmakta oldugunuz kateterin teknik el kitabina bakin.

1.10 Jenerator, aksesuarlari ve kateter

Jeneratdr uyumlu Medtronic kateterlerle kullanima ydneliktir. Bu cihazlar hakkinda bilgi edinmek igin ilgili teknik el kitaplarina bakin.
Steril olan ve steril olmayan Medtronic aksesuarlar hakkinda bilgi i¢in, bkz. Bélim 6.

PFA sisteminin bir prosedir i¢in ayarlanmasi konusunda bilgi edinmek amaciyla, bkz. Béltim 2.

Jenerator, aksesuarlari iceren PFA sistemi ve uyumlu kateter Sekil 1 iginde gosterilir.

Sekil 1. PFA jeneratori, aksesuarlari ve kateter

IseSelect™

Ised Field A fatio)

¢
g=- -
; . Medtronlc-- -
1 Jenerator 5 Kateter arayiiz kablosu
2 Ayak pedali 6 Elektrogram (EGM) kablosu
3 Kateter 7 Glg kablosu

4 Uzaktan kumanda

2 PFA sisteminin kullanimi

Kullanmadan énce tim sistem aksesuarlarini gériinlr hasar agisindan inceleyin. Kablo yalitimindaki hasar dahil olmak tzere (6rnegin kirilganlik,
catlama, incelme veya acik noktalar) hasarli oldugu gériilen herhangi bir kablo veya aksesuari kullanmayin. Varsa hasarli aksesuarlari degistirin. Uyumlu
Medtronic aksesuarlarin kullaniimasina iliskin talimatlar i¢in bkz. Bélim 6.

Sesli gostergeler, gorsel gostergeler ve bilgi mesajlan (kodlarla birlikte) jeneratdriin dokunmatik ekraninda sesli olarak belirtilir veya gorintulenir.

2.1 Steril olmayan ekipmanin yerlestirilmesi

Jeneratori steril alanin diginda, diiz, iletken olmayan bir ylizeye yerlestirin. Jeneratérin Gstine bagka bir ekipman koymayin ve jeneratérun arkasindaki
fanin kapatiimadigindan emin olun. Jeneratér nemden, kontaminasyondan ve yanici veya patlayici maddelerle temastan korunmalidir.

Diger yerlestirme gereklilikleri sunlari igerir:
* Jeneratoér ameliyat alanina yakin olmalidir; bdylece, jeneratérden cikan kateter arayliz kablosu, PFA kateterinin konumlandirilacagi steril hasta erisim
alanina ulagabilir.

* Jeneratdr, jeneratdriin 6n paneli (2, Sekil 2) ile EP kayit sistemi arasindaki elektrogram (EGM) kablosu baglantisina olanak tanimak icin EP kayit
sistemine yakin olmalidir.

* istege bagl kardiyak tetik monitérii kullaniliyorsa, jeneratdriin kardiyak tetik monitérii kablosu ile jeneratériin arka panelindeki R girisi baglantisi
(5, Sekil 3) arasinda bir baglantiya olanak tanimaya yetecek kadar kardiyak tetik monitériine yakin olmasini saglayin.

Not: istege bagl kardiyak tetik monitérii, R dalgasi saptamasini izleyebilmesi igin teknik kullanicinin gériis alaninda olmalidir.



2.2 Sistemin baglanmasi
Yalnizca temin edilen veya tavsiye edilen kablolari, aksesuarlari ve kateterleri kullanin. Uyumlu aksesuarlarin ve cihazlarin listesi icin bkz. Kisim 5.1.

1. Jeneratérle gerekli baglantilar yapin:
* Jenerator gli¢ kablosunu jeneratérin arka panelindeki giic kablosu konektorline takin (6, Sekil 3).
e Bagli olan jeneratér gli¢ kablosunu bir duvar prizine takin.
e EGM kablosunu jeneratdriin énlindeki porta takin (2, Sekil 2).
e EGM kablosunun korumali EGM pimlerini EP kayit sisteminin pim bloguna takin.
2. istege bagli aksesuarlar jeneratére baglayin:
* Kardiyak tetik monit6rii kablosunu jeneratorin arka panelindeki R girisi baglantisina (5, Sekil 3) baglayin.
Not: Kardiyak tetik monitéri ile birlikte temin edilen imalat¢inin kullanim talimatlarini uygulayin.
* Uzaktan kumanday! jeneratériin 6n panelindeki porta takin (4, Sekil 2).

Not: istege bagl uzaktan kumanda steril bir cihaz degildir. Hekim, ekipmani uzaktan kumandayla kumanda etmeyi tercih ederse uzaktan
kumanda, steril alanin bozulmasini 6nlemek icin temiz bir 6rtu altina yerlestiriimeli veya steril koruyucu bir bariyere sariimalidir.

* Ayak pedalini jeneratériin 6n panelindeki porta takin (5, Sekil 2).
* istenirse harici bir monitérit HDMI portuna (12, Sekil 3) baglayin.
Not: HDMI portu yoluyla harici bir monitérle baglanti kurulmasi, jeneratér ekranini ikiye gikarir.
3. Sistemi proseddr icin uygun olan bir konuma tasiyin.

Sekil 2. Jenerator 6n baglantisi ve kontrol paneli

3

i

\
) ® ©

Medtroni.c
-

PulseSslec .

Pulsed Field Ablatio!

1 Kateter arayliz kablosu konektori 7 Sistemi sarj etme dugmesi

2 EGM kablosu konektorl 8 Tedavi iletimi digmesi

3 Dokunmatik ekran 9 Test vurusu dugmesi

4 Uzaktan kumanda konektéru 10 Geri diigmesi

5 Ayak pedali konektérl 11 Yazilim yoluyla giic agma digmesi

6 Bu dugmeler iglevsel degildir
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Sekil 3. Jeneratdr arka baglanti paneli

1 Gug digmesi
2 Fan
3 Espotansiyellik konektdrl (diger tibbi elektrikli ekipmanlarla istege bagl espotansiyelli baglama igin kullanilabilir)
4 Rcikisi
5 Rgirisi
6 Gug kablosu konektér
7 Senkronizasyon (klinik kullanim i¢in degildir)
8 Dalga formu (klinik kullanim icin degildir)
9 USB (Port, Medtronic destek ekipleri tarafindan jeneratdrde depolanan glinlik dosyalarina erisilimesinde kullanilabilir.)
10 Ethernet (Port, Medtronic servis birimi tarafindan glincellemeler saglamak ve jeneratérde servis bakimini tamamlamak icin kullanilabilir. Aga
baglamayin.)
11 RS-232 (klinik kullanim i¢in degildir)
12 HDMI
2.3 Hastayi istege bagh R dalgasi gecitlemeli sistemin kullanimi icin hazirlayin
1. Elektrokardiyogram (EKG) yamalarini hastaya baglayin.
2. EKG ekstremite lead kablosunu kardiyak tetik monitériine baglamak icin imalat¢inin kullanim talimatlarini uygulayin.
3. Kardiyak tetik monitéranu bir duvar prizine takin.
4. Kardiyak tetik monitériine gui¢ verin ve monitdriin yapilandiriimasina iliskin imalatginin talimatlarini uygulayin.
5. Kardiyak tetik monitérinde R dalgasi saptamasinin ve goruntilenen kalp hizinin uygun oldugunu dogrulayin.

Not: imalatginin kullanim talimatlarini uygulayarak kardiyak tetik monitdriinde sorun giderme uygulayin.

2.4 Kateterin baglanmasi

Kateterin hazirlanmasi ve yerlestiriimesine iligkin ayrintili talimatlar igin PulseSelect PSCC100 Atimli Alan Ablasyonu lup kateteri teknik el kitabinin
tamamini okuyun.
1. Kateteri yerlestirmeden énce, kateter araylz kablosunu kateter kolunda bulunan konektére baglamak icin steril teknik kullanin.
2. Kateter arayiiz kablosunun diger ucunu steril alandan disari ¢ikararak jeneratériin 6n paneline baglayin (1, Sekil 2).
Notlar:
» Kateter, jeneratdre kateter araylz kablosuyla ilk baglantisindan sonraki 8 saat icinde kullanilmalidir.



e Uyumlu kateteri kullanirken beklenmedik bir sekilde bir sistem uyarisi belirirse kateter arayliz kablosunu gikarip tekrar takin. Sorun devam
ederse Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.

2.5 Sistemin baslatiimasi

1.

2.
3.

Gug kablosunun sebeke elektrigine takildigindan emin olun. Gii¢ kablosunu yalnizca hastane tipi topraklamasi olan bir elektrik prizine ve Sekil 3
icinde gosterildigi gibi arkadaki guc kablosu konektdrine baglayin.

Jeneratdrun arkasindaki glic anahtarini agik konuma getirin (1, Sekil 3).

Jeneratoru baslatmak icin jeneratériin 6n panelinin sag alt kismindaki yazilim yoluyla gi¢ agma dugmesine basin (11, Sekil 2). Jeneratér agilirken
siyah bir ekranda Medtronic gérlntilenecektir.

2.6 Sistem kurulumu

Sistem kurulum bilgileri asagidaki adimlar izlenerek girilebilir veya duzeltilebilir.

1.

5.

Gucu actiktan ve baslatmadan sonra, jeneratér dokunmatik ekraninin sag tst kdsesindeki menuyi acin ve SETTINGS (Ayarlar)’i segin.

2. Settings (Ayarlar) ekraninda, agilir mentleri kullanarak Language (Dil), Current Time (Gecerli Saat) ve Time Zone (Saat Dilimi) ayarlarini yapin.
3.
4. Clock Type (Saat Tur() (12-Hour (12 Saat) veya 24-Hour (24 Saat)) ve Date Format (Tarih Bicimi) (DD MM YYYY (GG AA YYYY) veya MM DD

Gegerli olmasi durumunda, Adjusts clock for daylight saving time (Yaz saati uygulamasi i¢in saati ayarlar) onay kutusunu segin.

YYYY (AA GG YYYY)) i¢in bir secim yapin.
Jeneratdr dokunmatik ekraninin sag ust kdsesindeki menuyu acin ve kurulum bilgilerini kaydetmek icin HOME (Giris)’i secin.

2.7 Atimh alan ablasyon tedavisinin gerceklestirilmesi

Ayrintil ablasyon prosedurt adimlari igin uyumlu kateterin teknik el kitabinin tamamini okuyun.

1.

Jeneratér dokunmatik ekraninda START PROCEDURE (Prosedirti Baslat)'i secin.
Not: Tedavi ayarlari ekraninda 1500 V ve 9 elektrotlu kateterin distal ucunun bir tasviri gosterilir.

. Kateterin Connected (Bagli) oldugunu dogrulayin. Kateter baglantisi, jeneratér dokunmatik ekraninda gosterilir.
. Individual Pulse Trains (Bireysel Vuru Dizileri) ya da Automated Pulse Trains (Otomatik Vuru Dizileri)'ni secin (bu segenekler mevcutsa). Tedavi

iletimi sirasinda bir tek vuru dizisi uygulamak icin Individual Pulse Trains (Bireysel Vuru Dizileri) ya da 4 vuru dizisinden olusan seriyi uygulamak
icin Automated Pulse Trains (Otomatik Vuru Dizileri)'ni segin.

Not: ilk baslatmada, Individual Pulse Trains (Bireysel Vuru Dizileri) varsayilan segim olur. Automated Pulse Trains (Otomatik Vuru Dizileri)
secilirse sistem varsayilan secim olarak Automated Pulse Trains (Otomatik Vuru Dizileri)'ni kullanr.

. Kullanicinin R dalgasi gecitlemeyi se¢mesine veya secimini kaldirmasina olanak taniyan bir sistem yazilimi kuruluysa, Settings (Ayarlar) onay

kutusu ilk baslatmada secilmez. R dalgasi gecitlemeyi etkinlestirmek igin, jeneratér dokunmatik ekranini kullanarak Enable R wave Gating (R
Dalgasi Gegitlemeyi Etkinlestir) onay kutusunu segin.

Notlar:
¢ R dalgasi gecitleme, prosedir sirasinda istenildigi zaman tedavi ayarlar ekraninda segcilebilir veya segimi kaldirilabilir.
* Dokunmatik ekrandaki R dalgasi sembolii (Tablo 2), R dalgasi gegitlemenin secimi kaldirldiginda gri renkte gérindr.

* ilk baglatmada, Enable R wave Gating (R Dalgas! Gegitlemeyi Etkinlestir) varsayilan segim olarak secili degildir. Enable R wave Gating (R
Dalgasi Gegitlemeyi Etkinlestir) secilirse sistem segilen segcenegi sonraki baslatmalarda varsayilan segim olarak kullanir.

. Rdalgasi gecitleme kullanici tarafindan segilirse, jeneratér dokunmatik ekraninda R dalgasi saptamasini dogrulayin (Tablo 2). R dalgasi saptamasi,

jeneratdr dokunmatik ekraninda, yesil (birinci durum) ve beyaz (ikinci durum) renkte yanip sénen R dalgasi saptamasi simgesiyle gosterilir. Higbir
R dalgasi saptanmadiginda, jeneratér dokunmatik ekraninda turuncu bir R dalgasi saptamasi simgesiyle R dalgasi hata durumu gosterilir.

Not: R dalgasi hata durumu saptanirsa, kardiyak tetik monitériiniin hem hastaya hem de jeneratére dogru baglandigini dogrulayin. imalatcinin
kullanim talimatlarini uygulayarak kardiyak tetik monitérinde uygun sekilde sorun giderme uygulayin.

. Gegerli olmasi durumunda, istege bagl uzaktan kumanda ve ayak pedali aksesuarlarinin bagl oldugunu dogrulayin. Bu aksesuarlarin baglantisi,

jeneratdr dokunmatik ekraninda gdsterilir (Tablo 2).

Not: Bir test vurusu iletiimesinde, sarj isleminin baslatiimasinda ve atimli alan ablasyonu iletiimesinde uzaktan kumanda ve jeneratér 6n
panelindeki digmeler kullanilabilir. Ayak pedali sarj islemi baslatiimasinda ve atimli alan ablasyonu iletiimesinde kullanilabilir. Jeneratér
dokunmatik ekrani bu iglevler i¢in kullaniimaz.

. Testvurusu sistemin sarj edilmesini gerektirmez ve prosedur sirasinda kateterin frenik sinire yakinligini saptamak icin istendigi zaman kullanilabilir.

Test vurusu, (1)) test vurusu diigmesine basilarak iletilen dlsuik voltajli tek bir vurudur. Sesli bir sinyal sesi duyulur ve sistem durumu Delivering
test pulse (Test vurusu iletiliyor) mesajini gérintuler.

Not: Test vurusu diyafram stimllasyonu Uretirse kateteri yeniden konumlandirmayi distnin.

. Tedavi iletimi igin sistemi sarj etme iglemi, jeneratér Uzerindeki sistemi sarj etme diigmesine (+)) basilarak, uzaktan kumandayla veya ayak

pedalinin sol aktuator pediyle (2, Sekil 5) baslatilir.

* Birsinyal sesi duyulur, sistem durumu Charging (Sarj oluyor) mesajini géruntiler ve sistem sarj olurken jeneratér Uizerindeki sistemi sarj etme
digmesi ve uzaktan kumanda isig1 yanip séner.

e Jenerator Uzerindeki sistemi sarj etme digmesi ve uzaktan kumanda yanip sénmeyi durdurur ve yanmaz. Sistem tamamen sarj oldugunda ve
ablasyona hazirlandiginda tedavi iletimi, geri ve test vurusu diigmeleri yanar.

Not: Jeneratdr, uzaktan kumanda veya ayak pedali kullanilarak bir iletim gergeklestirildiginde, sonraki iletimler bir uygulama (dért vuru dizisi)
iletilene ya da kullanici geri digmesine basana kadar ayni kaynak kullanilarak gergeklestiriimelidir.

. Sistem sarj oldugunda tedavi iletimi ekrani géranar.

e Ekranin alt bélimiinde sistem durumu olarak Charged (Sarji dolu) mesaji gérundr.
* Tedavi iletimi ekraninda 0 of 4 pulse trains (0 /4 vuru dizisi) mesaji gérintdlenir.
 Individual Pulse Trains (Bireysel Vuru Dizileri) segilirse, iletilen vuru dizisi sayisi kullanicinin baslattigi her iletimle artar.
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* Automated Pulse Trains (Otomatik Vuru Dizileri) segilirse, 4 iletim uygulanana kadar ekranda iletimlerin ilerleme durumu gosterilir.
Not: Sistem sarj olduktan sonraki 30 saniye icinde tedavi iletiimezse kullanicilar tedavi ayarlari ekranina geri gétaralir.
10. Kateteri konumlandirin ve tedavi iletimi digmesine (&) basin. Tedavi her iletildiginde sesli bir sinyal sesi duyulur.

11. Her iletimden sonra, iletilen vuru dizilerinin sayisi artar. Individual Pulse Trains (Bireysel Vuru Dizileri) secilirse, baska vuru dizisi iletilebilecek
durumda oldugunda ekranda sistem durumu Ready (Hazir) olarak gdsterilir. Art arda 4 vuru dizisi iletildiginde bir uygulama tamamlanir ve sistem
durumu Complete (Tamamlandi) mesajini gorintiler. Art arda dért vuru dizisi tamamlandiginda kullanicilar, tedavi ayarlar ekranina geri gétaraldr.
Not: Herhangi bir noktada, tedavi ayarlari ekranina dénmek igin (C&D) diigmesine basilabilir. Individual Pulse Trains (Bireysel Vuru Dizileri)
modunda, sistem ekraninda Ready (Hazir) 6gesi gosterildiginde tedavi ayarlama ekraninda geri dénmek igin geri diigmesine bir kez basin.
Automated Pulse Trains (Otomatik Vuru Dizileri) modunda, geri digmesine bir kez basilarak iletimler duraklatilabilir ve iki kez basilarak tedavi
ayarlama ekranina geri dénulebilir.

Tablo 1. PFA jeneratdrl ve uzaktan kumanda digmeleri ve tanimlari

Digme Tanim

Sistemi sarj etme digmesi

Test vurusu digmesi

Tedavi iletimi digmesi

OEER

Geri digmesi
(1-2)(3-4)(5-6) Bu dugmeler islevsel degildir
Tablo 2. PFA dokunmatik ekrani simgeleri ve tanimlar
Simge Aciklama

Menu

HOME / START PROCEDURE (Girig/Prosedri Baglat)

SETTINGS (Ayarlar)

LOGS (Gunltikler)

SERVICE (Servis)

SYSTEM DATA (Sistem Verileri)

ABOUT (Hakkinda)

R dalgasi saptama birinci durumu
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—
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N
=

R dalgasi saptama ikinci durumu

R dalgasi hata durumu
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o
()
<
Q
N
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R dalgasi gecitleme devre digi

N
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«Q

Uzaktan kumanda bagli
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M

Uzaktan kumanda baglantisi kesik

:
il

Ayak pedali bagli

Ayak pedali baglantisi kesik

H B
GNP
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Tablo 2. PFA dokunmatik ekrani simgeleri ve tanimlari (devami)
Simge Aciklama
Hata

Kateter baglantisi kesik / kimlik dogrulamasi gecersiz

Kilitli

Prosedlri sonlandir

AL el
U

Bireysel Vuru Dizileri

Otomatik Vuru Dizileri
| ST,

2.8 Prosediiriin sonlandiriimasi

1. Tedavi ayarlari ekraninin sol ist kdsesindeki prosed(irl sonlandir simgesini (<€) segin.
Not: Dort vuru dizisi iletimeden 6nce prosediiri sonlandirmak igin, tedavi ayarlar ekranina dénmek izere geri diigmesine (C=0) basin.

2. End Procedure (Proseduri Sonlandir) iletigsim kutusunda kullanicilardan prosediiri sonlandirmayi dogrulamalari istenir. Baglat ekranina ddnmek
icin END PROCEDURE (Proseduri Sonlandir)’l, tedavi ayarlar ekraninda kalmak icin ise CANCEL (Iptal Et)’i secin.

2.9 PFA jeneratériiniin kapatilmasi

1. PFA enerjisinin son iletiminin ardindan ilk olarak jeneratdr 6n panelinin sag alt bélimindeki yazilim yoluyla glic agma diigmesine (11, Sekil 2)
basarak jeneratériin gliciini kapatin.

2. Biriletigim kutusunda kullanicilardan sistemi kapatma iglemini dogrulamalari istenir. Sistemi kapatmak icin SHUT DOWN (Kapat)'i, énceki ekrana
dénmek igin ise CANCEL (Iptal Et)’i segin.

Not: Sistemin kapatilmasi sirasinda yazilim yanit vermiyorsa, sistemi kapanmaya zorlamak i¢in yazilim yoluyla gii¢ agma digmesini en az 3 sn basili
tutun veya jeneratériin glcini tamamen kapatmak icin jeneratérin arka panelindeki gu¢ anahtarini kullanin.

3. Jenerator, dokunmatik ekran siyah ekrana déndiginde, jeneratdriin arka panelindeki gli¢ anahtarina (1, Sekil 3) basilarak tamamen kapatilabilir.

3 Giivenlik kapanmasi durumlari

PFA jeneratér, glivenli olmayan bir calisma durumunu énlemek icin giivenlik kapanmasi konumuna geger. Glivenlik kapanmasi esnasinda, enerjiiletimi
durur ve guvenlik kapanmasina neden olan durum ¢6zllene kadar yeniden baslatilamaz.

Guvenlik kapanmasi sirasinda asagidaki durumlar géralar:

1. Jenerat6ér dokunmatik ekraninda guivenlik kapanmasi nedenini agiklayan bir sistem arizasi mesaji gérundr.
2. Guvenlik kapanmasi durumu ¢ézllene kadar tim tedavi kontrolleri devre disi kalir.

Asagidaki bélumlerde, ¢ok sayida glivenlik kapanmasi mesajinin olasi nedenleri ve miimkun olan ¢ézimleri sunulmaktadir.

Ablasyon sistemi, tablolarda veya mesajin kendisinde listelenen adimlar izlendikten sonra hala diizglin ¢calismiyorsa yerel Medtronic temsilcinizle
gorusin.

3.1 Sistem uyarilari ve sorun giderme

Tablo 3. PFA sistemi uyarilari

Hata mesaji bashgi Tanim ve yapilmasi gerekenler

No R wave Detected (Hicbir R Dalgasi Saptanm- | Confirm the trigger monitor is connected and detecting the R wave. (Kardiyak tetik monitérinin

ad) bagh oldugunu ve R dalgasini saptadigini dogrulayin.)

Catheter Disconnected (Kateter Bagl Degil) The catheter has been disconnected. (Kateter baglantisi kesildi.) Connect the catheter to continue
delivering therapy. (Tedavi iletmeye devam etmek icin kateteri baglayin.)

Catheter Electrical Current Error (Kateterde A catheter electrical current error occurred. (Kateterde elektrik akimi hatasi meydana geldi.) Check

Elektrik Akimi Hatasi) the catheter and guide wire positioning. (Kateter ile kilavuz telin konumlandirmasini kontrol edin.)

Inspect the catheter cable. (Kateter kablosunu inceleyin.)

If the issue persists, restart the system or replace the guide wire, catheter cable, and/or catheter.
(Sorun devam ederse sistemi yeniden baslatin veya kilavuz tel, kateter kablosu ve/veya kateteri
degistirin.)

Catheter Expired (Kateterin Stresi Doldu) The catheter in use has expired. (Kullanimda olan kateterin suresi doldu.) Connect a new catheter
to continue. (Devam etmek igin yeni bir kateter baglayin.)

If the issue persists, contact Medtronic. (Sorun devam ederse Medtronic ile gérusin.)

System Error (Sistem Hatasi) A system error has occurred. (Sistem hatasi meydana geldi.) Restart the system. (Sistemi yeniden
baslatin.)

The procedure cannot be started until the error is resolved. (Hata giderilene kadar prosedur
baslatilamaz.)

If the issue persists, contact Medtronic. (Sorun devam ederse Medtronic ile gérusin.)
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Tablo 3. PFA sistemi uyarilari (devami)

Hata mesaji bashgi

Tanim ve yapilmasi gerekenler

Invalid Catheter (Gecersiz Kateter)

Connect a valid catheter to continue or select the back button to clear this message. (Devam etmek
icin gecerli bir kateter baglayin ya da bu mesaiji silmek igin geri digmesini segin.)
If the issue persists, contact Medtronic. (Sorun devam ederse Medtronic ile gérasun.)

System Timeout (Sistem Zaman Asimi)

The system timed out before completing your request. (Talebiniz tamamlanmadan sistem zaman
asimina ugradi.)

Remote Control Disconnected (Uzaktan Kuman-
da Baglantisi Kesildi)

The remote control has been disconnected. (Uzaktan kumandanin baglantisi kesildi.) Connect the
remote to continue using it to deliver therapy. (Tedavi iletirken kullanmaya devam etmek i¢in uzaktan
kumandayi baglayin.)

Foot Switch Disconnected (Ayak Pedali Baglan-
tist Kesildi)

The foot switch has been disconnected. (Ayak pedalinin baglantisi kesildi.) Connect the foot switch
to continue using it to deliver therapy. (Tedavi iletirken kullanmaya devam etmek igin ayak pedalini
baglayin.)

Stuck Remote Control Button (Uzaktan Kuman-
da Digmesi Takili Kaldi)

The system has detected that the test pulse, charge system, back, or deliver therapy button is stuck
on the remote control. (Sistem, test vurusu, sistemi sarj etme, geri veya tedavi iletimi digmesinin
uzaktan kumandada takili kaldigini tespit etti.)

Try to unstick the button, disconnect the remote, or use an alternate mode of control. (Digmeyi
kurtarmay! deneyin, uzaktan kumandanin baglantisini kesin ya da farkli bir kumanda yéntemi
kullanin.)

If the issue persists, contact Medtronic. (Sorun devam ederse Medtronic ile gérusin.)

Stuck Generator Button (Jeneratér Digmesi Ta-
kil Kaldr)

The system has detected that the test pulse, charge system, back, or deliver therapy button is
stuck on the generator. (Sistem, test vurusu, sistemi sarj etme, geri veya tedavi iletimi digmesinin
jeneratorde takili kaldigini tespit etti.)

Try to unstick the button or use an alternate mode of control. (Digmeyi kurtarmayi deneyin ya da
farkli bir kumanda ydntemi kullanin.)

If the issue persists, contact Medtronic. (Sorun devam ederse Medtronic ile gérusin.)

Therapy timeout (Tedavi zaman asimi)

Kullanici tedavi ayarlari ekranina geri géturilecektir.

Failed to Export (Disa Aktarilamadi)

Check USB connection and retry. (USB baglantisini kontrol edip tekrar deneyin.)

Failed to Delete (Silinemedi)

Select retry to continue deletion process. (Silme islemine devam etmek icin tekrar deneyi segin.)

USB Not Compatible (USB Uyumlu Degil)

Connect a new USB to continue. (Devam etmek icin yeni bir USB baglayin.)

Tablo 4. PFA sistemi ile ilgili sorun giderme

Gozlenen sorun

Tanim ve yapilmasi gerekenler

Uzaktan kumanda LED’i yanip séntyor

Bu durum, sistemin uzaktan kumandaile iletisim kuramadigina isaret edebilir. Uzaktan kumandanin
baglantisini kesip tekrar baglamay! deneyin. Tercih edilen istege bagl aksesuar calismiyorsa 6n
paneldeki digmeleri kullanin. Sorun devam ederse Medtronic ile goriisun.

Ayak pedali calismiyor

Bu durum, sistemin ayak pedaliyla iletisim kuramadigina isaret edebilir. Ayak pedalinin baglantisini
kesip tekrar baglamay deneyin. Tercih edilen istege bagl aksesuar ¢alismiyorsa 6n paneldeki
dugmeleri kullanin. Sorun devam ederse Medtronic ile gorisun.

Jenerator sinyal sesleri ¢calismiyor

HDMI (ikincil ekran) kablosu baglantisini kontrol edin. HDMI kullaniimiyorsa PFA jeneratoriini
yeniden baslatin. Sorun devam ederse Medtronic ile goérisun.

4 PFA sisteminin test edilmesi ve bakiminin yapilmasi

Jeneratori her kullanimdan sonra nemli bir bezle silerek temizleyin. Gerekirse, hafif bir deterjan ¢ozeltisi kullanin. Jeneratorli ve aksesuarlari iyice
kurulayin. Sistemi suya daldirmayin. Kullanildiklari sirada jeneratdri veya aksesuarlari silmeyin veya servise tabi tutmayin.

Jeneratdrdeki kablo baglantilarinda kan veya sivi girisi varsa litfen jeneratérii Medtronic’e iade edin.

Dikkat: Ekipman hasar gorebilecegi icin PFA jeneratorinli veya yeniden kullanilabilir aksesuarlari sert ¢oztcllerle silmeyin.

Dikkat: Ekipmandaki konektérleri silerek temizlemekten kacinin. Konektorlere sivi veya temizleme triini dogrudan uygulanmamalidir. Konektdrlerdeki

kalintilan gidermek icin hava kullanin.

4.1 islevsel testler ve sistem bilgileri

PFA sistemi, glic agma sirasi esnasinda dahili bir oto denetim gerceklestirir. Bu oto denetim kapsaminda, bir sinyal sesi verilir ve jeneratér 6n panelindeki
kontrol digmelerinin ve istege bagl uzaktan kumandanin 1sig1 yanip soner. Sistem basarili bir denetimi tekrar tekrar tamamlayamazsa gerekli
performansini yerine getiremeyecektir ve Gnitenin Medtronic’e iade edilmesi gerekir.

Dabhili oto denetimden gelen voltaj ve akim sonuglarina System Data (Sistem Verileri) ekranindan erigilebilir. Voltaj ve akim, sistem giict her agildiginda

degerlendirilir.

About ekraninda, jenerator seri numarasi ve yazilim ile bellenimin ilgili versiyon numaralari saglanir.

4.2 Bakim

PFA sistemi sahada servis gérmesi gereken herhangi bir parga icermez. Bu cihaz igin dnerilen bir yillik bakim bulunmamaktadir. Servis veya onarim igin

Uniteyi Medtronic’e iade edin.

Dikkat: PFA jeneratorQ, ayak pedall veya uzaktan kumanda catlarsa veya herhangi bir konektér hasar gorirse Medtronic ile iletisime gegin. Gug
kablosunda, kateter arayuz kablosunda veya aksesuar kablolarinda hasar varsa Medtronic ile iletisime gegin.
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PFA sistemi hastane agina baglanabilirligi veya baska Ethernet baglanabilirligini desteklemez. istenmeyen sistem veya ag davranisini énlemek icin,
sistemi Ethernet yoluyla bir aja veya bagka cihazlara baglamayin. Yaziim gincellemeleri PFA sistemine sadece yetkili Medtronic servis personeli
tarafindan kurulmalidir. Istenmeyen sistem davranisini 6nlemek igin sisteme herhangi bir yaziim kurmayin.

4.3 Uriin destegi ve iadeleri
Uriin destegi icin veya PFA sisteminin iade sirecini baglatmak i¢in Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.
Jeneratérin arkasinda bir seri numarasi basilidir. Bu seri numarasi, herhangi bir yazismada belirtiimelidir.

4.4 Guvenlik ve gizlilik

PulseSelect PFA sistemi, ag dis! bir tibbi sistemdir. Jeneratdriin Ethernet baglantisi yazilim giincellemelerini iletmek Gizere servis tarafindan kullanilabilir.
PFA sistemini jeneratorun portlarini kullanarak hastane agina baglamayin. PFA jeneratériinin bakim ekranlarina yetkisiz erisimi 6nlemek icin, bu
ekranlara sadece Medtronic personeli tarafindan erisilebilir. Sistem verileri sistem hatalarina sorun giderme sirecini uygulamak amaciyla USB’ye
aktarilabilir. Bu veriler sifrelenir, sadece Medtronic personeli tarafindan okunabilir ve hicbir hasta bilgisi icermez.

PFA sistemi hasta kayitlarini toplamaz veya igslemez. Sistem hatalar, bakim ve genel sistem performansi icin gereken glinlikleri icerir. Bu gunltiklerde tek
kullanimlik kateterlerin seri numaralari yer alabilir. Hangi verilerin toplanabilecegi hakkinda daha fazla bilgi edinmek igin, kurumunuzla iletisime gegin ya
da rs.globaldataprivacyoffice@medtronic.com adresinden Medtronic’e e-posta génderin.

Bir glivenlik olayi yasarsaniz misteri destek birimi ile iletisime gegin. Eger giivenlik arastirmacisiysaniz ve PFA sisteminin dahil oldugu olasi bir glivenlik
acigi tespit ettiginizi disunuyorsaniz, endiselerinizi bildirmek Uzere Medtronic Koordineli Aciklama Sireci web sitesine www.medtronic.com/security
adresinden basvurun.

4.5 Prosediir verilerinin disa aktarilmasi veya silinmesi

1. Jeneratoér dokunmatik ekraninin sag st kdsesindeki menlyi agin ve LOGS (Gunlikler)'i segin.
2. Prosediir verilerini disa aktariyorsaniz bir USB tasinabilir bellek yerlestirin (9, Sekil 3).

Not: Hasta saghg bilgilerinin butinliginin ve givenliginin saglanmasi icin, sadece jenerator verilerinin depolanmasina ayriimis olan USB
tasinabilir belleklerini kullanin.

3. Prosedirleri Logs (Glnlikler) ekraninda listelenen tarihlere gére secgerek disa aktarin veya silin. Yesil bir onay isareti secilen tarihleri gosterir.

. Prosedur verilerini silmek icin DELETE(SIl)’i, prosedir verilerini disa aktarmak icin ise EXPORT TO USB (USB'ye Aktar)’i segin.

5. DELETE (Sil) segildiginde bir iletisim kutusu kullanicilardan segilen ginllklerin silinmesi iglemini onaylamalarini ister. Logs (Gunlikler) ekranina
dénmek icin CANCEL (Iptaly’i, secilen gunlukleri silmek icin ise DELETE (Sil)’i segin.

6. EXPORT TO USB (USB'ye Aktar) segildiginde bir durum gubuguyla birlikte Exporting (Disa aktariliyor) iletisim kutusu gérandr. Kullanicilar segilen
gunlUkleri disa aktarma islemini iptal etmek icin de CANCEL (Iptal)’i segebilir.

7. Dosyalar USB'ye aktarildiginda bir iletisim kutusu Export Complete (Disa Aktarim Tamamlandi) mesajini gosterir.

Not: Jeneratérden disa aktarilan gunltkler sifrelenir ve sadece Medtronic tarafindan kullaniimalar amaglanir. Bu veriler sifrelenir, sadece
Medtronic personeli tarafindan okunabilir ve hastanin kimligini tanimlayici bilgiler icermez.

8. CLOSE (Kapat)'i secin.
9. USB'yi cikarin ve USB'yi Medtronic temsilcinize verin.

S

5 Teknik 6zellikler
Jenerator, IEC 60601-2-2 uyarinca CF tipi (defibrilasyon korumali), 2 kV ortak mod, sinif | tibbi ekipmandir.

Defibrilasyon durumunda jeneratdriin kurtariima stiresi 0 sn’dir. Bu nedenle, boyle bir durumda jeneratériin temel guvenliginin veya gerekli
performansinin kaybedilmesi s6z konusu degildir.

Tablo 5. Jeneratoér teknik 6zellikleri

Tanim Teknik Ozellik

Yuikseklik 28,73cm, 11,31 inc

Derinlik 43,10 cm, 16,97 in¢

Genislik 60 cm, 23,75 ing

AC gug gerekliligi 100 - 240 VAC ~ 4-2 A 50 Hz / 100 - 220 VAC ~ 4-2 A 60 Hz

Sigorta derecesi 250V (6,3 A)

Calistirma ortami parametreleri %30 ila %75 nemde 15 °C ila 30 °C (59 °F ila 86 °F)

G¢ kablosu tipi PFA jeneratoru glic kablosu konektoérlyle eslesen tutucu klipsi modeline
sahip, hastane tipi. Uygun gli¢ kablolari hakkinda daha fazla bilgi icin bkz.
Kisim 6.3.

5.1 Uyumlu aksesuarlar ve cihazlar

* PulseSelect PFA uzaktan kumandasi (istege bagli, ayri olarak tedarik edilir)

e PulseSelect PFA ayak pedali (istege bagli, ayr olarak tedarik edilir)

e Gug kablosu (ayr olarak tedarik edilir)

¢ PulseSelect PFA kateter arayliz kablosu (ayri olarak tedarik edilir)

* PulseSelect PFA elektrogram (EGM) kablosu (ayri olarak tedarik edilir)

* PulseSelect PFA lup kateteri (ayri olarak tedarik edilir)

* Kardiyak tetik monitorii ve kardiyak tetik monitdru aksesuarlarn (istege bagl, ayn olarak tedarik edilir)
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Not: Uyumlu kardiyak tetik monitérlerinde bir BNC konektor ve + 5 V transistor-transistér mantigi (TTL) bulunmalidir.

5.2 Bertaraf etme yénetmelikleri

Hizmet 6mri sonu talimatlar ve bilgileri, Avrupa Birligi Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman Direktifi (WEEE) 2002/96/EC kapsamina giren Medtronic
Urunleri icin saglanmigtir.

Atik toplama, yeniden kullanim, geri ddniigtim ve geri kazanim programlarina yonelik gereklilikler bulundugunuz bdlgedeki diizenleme kurumuna gére
farkliik gosterir. lgili Grinlerin hizmet dmri sonu bilgilerinin tamami icin satis temsilciniz ile iletisime gegin.

Dikkat: Tum kullanilmis kateterleri ve steril aksesuarlari hastane prosedurlerine uygun sekilde atin.

6 Jeneratér aksesuar bilgileri
Bu bélimde, PulseSelect PFA sisteminin steril olmayan ve steril aksesuarlari hakkinda ayrintili bilgilere yer veriimektedir.
Aksesuarlar ve jeneratdr arasindaki baglantilar hakkinda bilgi almak i¢in bkz. Kisim 1.10.

Uyarilar ve 6nlemler
Jeneratdr aksesuarlart ile ilgili &nemli bilgiler i¢in bkz. Kisim 1.8.

6.1 Uzaktan kumanda
6.1.1 Tanim

PSRC100 model serisi PulseSelect PFA uzaktan kumandasi, teknik kullanicinin sistemi sarj etmesini ve ablasyon uygulamak Ulizere enerji iletmesini
saglayan istege bagli, steril olmayan bir aksesuardir. Uzaktan kumanda bir kablo yoluyla PFA jeneratériine baglanir ve kullanicinin PFA iletimine
hazirlamak Uizere sistemi sarj etmesine, frenik sinirin diistk voltajli iletime verdigi stimilasyon yanitini tespit etmek tzere test vurusu iletmesine ve PFA
iletimini baslatmasina olanak tanir. Uzaktan kumanda kullanicinin erisebilecedi mesafede, steril alanin disinda ya da uygun steril tekniklere uygun sekilde

értuldugunde steril alanin icinde konumlandirlabilir.

-

EEE B EL—@
B
Medizronte —J—\

@ ®

Sekil 4. Uzaktan kumanda

1 Bu digmeler islevsel degildir 4 Sistemi sarj etme digmesi
2 Test vurusu diigmesi 5 Tedavi iletimi digmesi
3 Geri digmesi 6 Jeneratdr baglanti kablosu

6.1.2 Ambalajin icindekiler
Ambalaj asagidakileri igerir:
* PulseSelect PFA uzaktan kumandasi
e Urlnle ilgili belgeler
Kullanmadan 6énce tim talimatlar dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari ve énlemleri dikkate alin. Talimatlarin
okunmamasi beklenen sonuglarin elde edilememesine yol agabilir.
6.1.3 Amaclanan hedef
PulseSelect PFA uzaktan kumandasinin hedeflenen amaci, PulseSelect PFA jenerat6rii ve uyumlu Medtronic kateterle birlikte PFA tedavisi baslatmaktir.

6.1.4 Amaclanan kullanici

Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gerceklestiren hekimdir. Bu cihazin kullanimi icin gegerli yerel, ulusal ya da federal
dlzenlemelerin gerektirdikleri disinda 6zel nitelikler veya egitimler gerekmez.

6.1.5 Advers olaylar
Uzaktan kumandanin uyumlu kateterle birlikte kullanimiyla iliskilendirilen advers olaylar, kateter kullanim talimatlarinda yer almaktadir.
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6.1.6 Kullanim talimatlan
Uzaktan kumandayi kullanmak i¢in asagidaki adimlari tamamlayin:
1. Uzaktan kumanda kablosunu jeneratériin 6n panelindeki konektore (4, Sekil 2) takin.

Not: istege bagl uzaktan kumanda steril bir cihaz degildir. Hekim, ekipmani uzaktan kumandayla kumanda etmeyi tercih ederse uzaktan kumanda,
steril alanin bozulmasini dnlemek icin temiz bir 6rt altina yerlestiriimeli veya steril koruyucu bir bariyere sarilmalidir.

2. Uzaktan kumandanin jeneratér dokunmatik ekraninin sag st kosesinde goésterildigi gibi bagh oldugunu dogrulayin. Bkz. Tablo 2.
3. Uzaktan kumandanin PFA sisteminin parcasi olarak kullanilimasina iliskin ayrintili talimatlan Kisim 2.7 iginde bulabilirsiniz.
4. Kablosunu jeneratdriin 6n panelindeki konektérden ayirarak uzaktan kumandayi ¢ikarin.

6.1.7 Bakim ve saklama

Kullandiktan sonra asagidaki adimlari uygulayin:

1. Uzaktan kumandayi ve kablosunu nemli bir bezle silin. Gerekirse, hafif bir deterjan ¢ozeltisi kullanin.

Dikkat: Uzaktan kumandayi veya kablosunu siviya batirmayin. Konektorin igcine siviveya nem sizmasina izin vermeyin. Konektér islanirsa uzaktan
kumanda dogru bir sekilde islev gdstermeyebilir.

Dikkat: Uzaktan kumandayi veya kablosunu sert ¢ézuculerle silmeyin, aksi takdirde hasar gorebilirler.
2. Uzaktan kumandayi ve kablosunu iyice kurulayin.

Uzaktan kumandayi oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklayin.
6.1.8 Bertaraf etme

Bu Urtnd siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu Griinu bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Bu Urtinuin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http://recycling.medtronic.com adresine bagvurun.

6.1.9 Teknik Ozellikler

Tablo 6. Uzaktan kumanda teknik ézellikleri

Model Aciklama Teknik Ozellik

PSRC100 Uzunluk (uzaktan kumandadan konektore) 3,0 m (10 fit)

PSRC101 Uzunluk (uzaktan kumandadan konektore) 7,6 m (25 fit)

PSRC100, PSRC101 Ylkseklik 5,44 cm (2,14 ing)

PSRC100, PSRC101 Derinlik 9,12.cm (3,59 ing)

PSRC100, PSRC101 Geniglik 23,16 cm (9,12ing)

PSRC100, PSRC101 Konektor Anahtarlamali, mandallamali

PSRC100, PSRC101 Calistirma ortami parametreleri %30 ila %75 nemde 15 °C ila 30 °C (59 °F ila 86 °F)
PSRC100, PSRC101 Sivi girisine karsi koruma IPX1

6.2 Ayak pedali
6.2.1 Tanim

PSFS100 model PulseSelect PFA ayak pedali, teknik kullanicinin sistemi sarj etmesini ve ablasyon uygulamak tzere enerji iletmesini sadlayan istege
bagli, steril olmayan bir aksesuardir. Ayak pedali PulseSelect PFA jeneratoriine baglanir.
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Sekil 5. PFA ayak pedali

1 Baglanti kablosu 3 Tedavi iletimi aktlator pedi
2 Sarj sistemi aktuator pedi

Ayak pedalinda asagidaki parcalar bulunur:
e Baglanti kablosu - Jeneratoriin 6niindeki porta baglanan, kalic olarak takili olan bir kablo.
* Ayak pedali — Ayak pedali Unitesinde iki ayak aktiiator pedi bulunur. Sol ped, PFA sistemini sarj eder. Sag ped, PFA tedavisini iletir.
6.2.2 Ambalajin icindekiler
Ambalaj asagidakileri icerir:
¢ PulseSelect PFA ayak pedali
« Urinle ilgili belgeler
Kullanmadan énce tim talimatlar dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari ve énlemleri dikkate alin. Talimatlarin
okunmamasi beklenen sonuglarin elde edilememesine yol agabilir.
6.2.3 Hedeflenen amag¢
PulseSelect PFA ayak pedalinin hedeflenen amaci, PulseSelect PFA jeneratorii ve uyumlu Medtronic kateterle birlikte PFA tedavisi baslatmak tzere eller
serbest olarak kumanda saglamaktir.
6.2.4 Amaclanan kullanici
Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gerceklestiren hekimdir. Bu cihazin kullanimi icin gecerli yerel, ulusal ya da federal
duzenlemelerin gerektirdikleri disinda ézel nitelikler veya egitimler gerekmez.
6.2.5 Advers olaylar
Muhtemelen aritmi veya élimle sonuclanabilecek elekirik carpmasi, ayak pedalinin kullanimiyla ilgili potansiyel bir advers olaydir. Uriiniin uyumlu
kateterle birlikte kullanimiyla iligkilendirilen ek advers olaylar icin kateter kullanim talimatlarina bakin.
6.2.6 Kullanim talimatlan
Ayak pedalini kullanmak i¢in agsagidaki adimlar tamamlayin:

1. Ayak pedall kablosunu jeneratériin 6n panelindeki konektoére (5, Sekil 2) takin.

. Ayak pedalini bir kisinin yanliglikla Gzerine basamayacagi veya takilamayacagi bir yerde konumlandirin.

. Ayak pedalinin jeneratér dokunmatik ekraninin sag ust kdsesinde gosterildigi gibi bagh oldugunu dogrulayin. Bkz. Tablo 2.
. Ayak pedalinin PFA sisteminin parcasi olarak kullanilimasina iliskin ayrintili talimatlan Kisim 2.7 i¢inde bulabilirsiniz.

. Kablosunu jeneratérin 6n panelindeki konektdrden ayirarak ayak pedalini gikarin.

a b~ 0N
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6.2.7 Bakim ve saklama
Kullandiktan sonra asagidaki adimlari uygulayin:

1. Ayak pedalini ve kablosunu nemli bir bezle silin. Gerekirse, hafif bir deterjan ¢ozeltisi kullanin.

Dikkat: Ayak pedalini siviya batirmayin. Konektérlerden higbirine sivi veya nem sizmasina izin vermeyin. Konektérlerin i1slanmasi halinde, ayak
pedali ve ona bagli olan cihazlar dogru bigimde islemeyebilir.

Dikkat: Ayak pedalini sert ¢cézUculerle silmeyin, aksi takdirde ayak pedali hasar gérebilir.
2. Ayak pedalini iyice kurulayin.

Ayak pedalini oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin.
6.2.8 Bertaraf etme

Bu Uriind siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu tGriini bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Bu Urtinuin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http://recycling.medtronic.com adresine bagvurun.

6.2.9 Teknik Ozellikler
Tablo 7. Ayak pedalinin teknik 6zellikleri

Aciklama Teknik Ozellik

Kablo uzunlugu 3,0 m (10 fit)

Yukseklik 5,12 cm (2,01 ing)

Derinlik 21,39 cm (8,42 ing)

Genislik 29,06 cm (11,44 ing)

Konektor Anahtarlamall, kilitlemeli

Guvenlik bilgileri Su veya partikil girisine karsi dayaniklilik agisindan IEC 60601-2-2 ile
uyumludur

Calistirma ortami parametreleri %30 ila %75 nemde 15 °C ila 30 °C (59 °F ila 86 °F)

6.3 Giic kablosu
6.3.1 Tanim

PWC101, PWC201, PWC202, PWC203, PWC204, PWC205, PWC206, PWC207, PWC208, PWC209, PWC210, PWC211, PWC212 ve
PWC213 model gli¢ kablolari, klinik kullanim sirasinda hastane sebeke elektrigi yoluyla PFA jeneratoriine elektrik saglar. Glg kablosu, jeneratériin
arkasindaki belirtilen girise ve bir hat gtici kaynagina baglanir. Yerel uyumluluk gerekliliklerine gére farkli gli¢ kablolari kullanilacaktir.

Sekil 6. Gli¢ kablosu
Ol

1 Jeneratér konektéra
2 Elektrik guicu konektorl

6.3.2 Ambalajin icindekiler
Ambalaj asagidakileri icerir:
* PulseSelect gli¢ kablosu
e Urinle ilgili belgeler

Kullanmadan énce tum talimatlar dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilar ve énlemleri dikkate alin. Talimatlarin
okunmamasi beklenen sonuglarin elde edilememesine yol agabilir.

6.3.3 Amaclanan hedef

Gug kablosunun hedeflenen amaci, PulseSelect PFA jeneratériini hastane sebeke elektrigine baglamak ve PulseSelect PFA jeneratoriine elektrik
saglamaktir.
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6.3.4 Amaclanan kullanici

Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gergeklestiren hekimdir. Bu cihazin kullanimi i¢in gegerli yerel, ulusal ya da federal
duzenlemelerin gerektirdikleri disinda ézel nitelikler veya egitimler gerekmez.

6.3.5 Advers olaylar

Muhtemelen aritmi veya éliimle sonuglanabilecek elektrik carpmasi, glic kablosunun kullanimiyla ilgili potansiyel bir advers olaydir. Uriiniin uyumlu
kateterle birlikte kullanimiyla iliskilendirilen ek advers olaylar i¢in kateter kullanim talimatlarina bakin.

6.3.6 Kullanim talimatlan
Gug kablosunu kullanmak i¢in asagidaki adimlari tamamlayin:
Not: Kullanmadan 6nce gug¢ kablosunu inceleyin. Hasarl gérintyorsa gug¢ kablosunu kullanmayin.
1. Jeneratdril agmadan 6nce, ilk olarak gli¢ kablosunu jeneratériin arka paneline (6, Sekil 3) ve daha sonra bir duvar prizine baglayin.
2. Kapama proseduriini dogru bir sekilde gergeklestirdikten sonra (bkz. Kisim 2.9) gu¢ kablosunu jeneratére takili olarak birakabilirsiniz.
6.3.7 Bakim ve saklama
Kullandiktan sonra asagidaki adimlari uygulayin:

1. Gug kablosunu nemli bir bezle silin. Gerekirse, hafif bir deterjan ¢ozeltisi kullanin.

Dikkat: Gig kablosunu siviya batirmayin. Konektorlerden higbirine sivi veya nem sizmasina izin vermeyin. Konektérlerin islanmasi halinde, glc
kablosu ve ona bagli olan cihazlar dogru bi¢cimde islemeyebilir.

Dikkat: Gui¢ kablosunu sert ¢ozuculerle silmeyin, aksi takdirde gl¢ kablosu hasar gérebilir.
2. Gug kablosunu iyice kurulayin.

Gug kablosunu oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin.
6.3.8 Bertaraf etme

Bu Uriind siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu triini bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Bu Urtintin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http://recycling.medtronic.com adresine basvurun.

6.3.9 Teknik Ozellikler
Tablo 8. Gli¢ kablosu teknik ézellikleri

Aciklama Teknik Ozellik
Uzunluk (PWC101) 3,0 m (10 fit)
Uzunluk (tm 200 serisi modeller) 2,5m (8,2 fit)

6.4 Kateter arayliz kablosu
6.4.1 Tanim

PSCIC101 model PulseSelect PFA kateter arayliz kablosu (CIC), 6zel kilitlemeli bir konektér kullanarak kateterin jeneratére baglanmasi igin bir yol
saglayan, steril, tek kullanimlik bir kablodur. Bu kablo, elektron isini (e-1sini) sterilizasyonu yoluyla steril bicimde tedarik edilir.
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Sekil 7. Kateter aray(iz kablosu

1 Jeneratdr konektori
2 Kateter konektoér

Kateter arayiiz kablosu, kateteri PFA jeneratoriine baglar.

6.4.2 Ambalajin icindekiler
Ambalaj asagidakileri icerir:
¢ PulseSelect PFA kateter arayliz kablosu
e Urinle ilgili belgeler
Kullanmadan énce tum talimatlan dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilar ve énlemleri dikkate alin. Talimatlarin
okunmamasi beklenen sonuglarin elde edilememesine yol agabilir.
6.4.3 Amaclanan hedef
PulseSelect PFA kateter arayiz kablosunun hedeflenen amaci, PulseSelect PFA jeneratéri ile uyumlu Medtronic kateter arasinda elekirik baglantisini
saglamaktir.
6.4.4 Amaclanan kullanici
Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gergeklestiren hekimdir. Bu cihazin kullanimi igin gecerli yerel, ulusal ya da federal
dlzenlemelerin gerektirdikleri disinda 6zel nitelikler veya egitimler gerekmez.
6.4.5 Advers olaylar
Kateter araylz kablosunun uyumlu kateterle birlikte kullanimiyla iliskilendirilen advers olaylar, kateter kullanim talimatlarinda yer almaktadir.

6.4.6 Kullanim talimatlan

1. Kateter arayuiz kablosunu ambalajindan ¢ikarin.

2. Kateter arayuz kablosunu katetere baglayin.

3. Kateter arayiiz kablosunu jeneratériin 6n panelindeki konektore (1, Sekil 2) takin.

4. Prosedur tamamlandiktan sonra, kateter arayliz kablosunu kateter kolundan ve jeneratérden ¢ikarin.
6.4.7 Bakim ve saklama
Kullanmadan énce, kateter arayiiz kablosunu orijinal ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakhiginda saklayin.
Kateter arayliz kablosu tek kullanima ydnelik, steril bir bilesendir. Temizlemeye ¢alismayin.

6.4.8 Bertaraf etme

Bu driinG siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu trlint bulundugunuz yerdeki dlizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Bu Urlinuin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar igin http://recycling.medtronic.com adresine bagvurun.
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6.4.9 Teknik Ozellikler

Tablo 9. Kateter arayliz kablosu teknik 6zellikleri

Tanim Teknik Ozellik
Uzunluk (jeneratérden katetere) 251,46 cm (99 ing)
Sivi girigine karsi koruma IPX4

Calistirma ortami parametreleri

%30 ila %75 nemde 15 °Cila 30 °C (59 °F ila 86 °F)
Sterilizasyon

Tek kullanimlik, steril, e-1sini radyasyonu

6.5 Elektrogram (EGM) kablosu
6.5.1 Tanim

PSEGM100 model PulseSelect PFA elektrogram (EGM) kablosu, PFA jeneratoriinii harici bir EP kayit sistemine ve/veya pacing ekipmanina baglayan,
steril olmayan, yeniden kullanilabilir bir kablodur.

Not: PFA sistemiyle kullanilan herhangi bir harici EP kayit sistemi ve/veya pacing ekipmani ilgili standartlarla uyumlu olmalidir.
Sekil 8. EGM kablosu

————)

1 Tek uglu taraf
2 Gizli pim konektorleri

EGM kablosu sunlara baglanir:

¢ EP kayit sistemi — On adet 2 mm’lik gizli pim konektori, uyumlu bir EP kayit sistemine baglanir.
* PFA jeneratérii — Tek uclu taraf, PFA jenerat6rinin karsilik gelen portuna baglanir.
6.5.2 Ambalajin icindekiler
Ambalaj asagidakileri igerir:
* PulseSelect PFA EGM kablosu
e Urlnle ilgili belgeler

Kullanmadan énce tim talimatlan dikkatlice okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tim kontrendikasyonlari, uyarilari ve énlemleri dikkate alin. Talimatlarin
okunmamasi beklenen sonuglarin elde edilememesine yol agabilir.
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6.5.3 Amaclanan hedef

PulseSelect PFA EGM kablosunun hedeflenen amaci, PulseSelect PFA jeneratdriini harici EP kayit sistemine baglamaktir.

6.5.4 Amaclanan kullanici

Bu ablasyon sisteminin hedeflenen kullanicisi, kardiyak ablasyon gerceklestiren hekimdir. Bu cihazin kullanimi icin gegerli yerel, ulusal ya da federal
dlzenlemelerin gerektirdikleri disinda 6zel nitelikler veya egitimler gerekmez.

6.5.5 Advers olaylar

Muhtemelen aritmi veya 6limle sonuclanabilecek elektrik carpmasi, EGM kablosunun kullanimiyla ilgili potansiyel bir advers olaydir. Uriiniin uyumlu
kateterle birlikte kullanimiyla iliskilendirilen ek advers olaylar i¢in kateter kullanim talimatlarina bakin.

6.5.6 Kullanim talimatlan
EGM kablosunu baglamak i¢cin asagidaki adimlar tamamlayin:

1. EGM kablosunun tek uglu tarafini jeneratoriin 6n panelindeki konektore (2, Sekil 2) takin.
2. 10 gizli pim konektérunid EP kayit sistemine baglayin.

EGM kablosunun baglantisini kesmek igin, onu PFA jeneratériinden ve EP kayit sisteminden ¢ikarin.

6.5.7 Bakim ve saklama
Kullandiktan sonra asagidaki adimlari uygulayin:

1. EGM kablosunu nemli bir bezle silin. Gerekirse, hafif bir deterjan ¢ézeltisi kullanin.

Dikkat: EGM kablosunu siviya batirmayin. Konektérlerden hicbirine sivi veya nem sizmasina izin vermeyin. Konektérlerin islanmasi halinde, EGM
kablosu ve ona bagli olan cihazlar dogru bi¢cimde islemeyebilir.

Dikkat: EGM kablosunu sert ¢dziicllerle silmeyin, aksi takdirde kablo hasar gérebilir.
2. EGM kablosunu iyice kurulayin.

EGM kablosunu oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin.
6.5.8 Bertaraf etme

Bu Uriind siniflandirma yapilmayan belediye atik zincirinde bertaraf etmeyin. Bu tGriini bulundugunuz yerdeki diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.
Bu Urtinuin gerektigi gibi bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlar i¢in http://recycling.medtronic.com adresine bagvurun.

6.5.9 Teknik Ozellikler
Tablo 10. EGM kablosu teknik ézellikleri

Tanim Teknik Ozellik

Uzunluk (pimden konektére) 1,96 m (77 ing)

Konektor 1 (tek uglu taraf) Erkek, 14 pimli konektdr

Konektér 2 Erkek, gizli pim konektdrleri, 10 adet (hastanenin uyumlu EP kayit sistemi-
ne baglanir)

Calistirma ortami parametreleri %30 ila %75 nemde 15 °C ila 30 °C (59 °F ila 86 °F)

7 Ek: EMI/EMC uygunluk bildirimi

Kilavuz ve imalatc¢inin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Medtronic PFA sistemi, bu bélimde belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir. Bu ekipmanin kullanim amaci, yuksek frekans sirasinda
yuksek frekansli cerrahi ekipman standardi 60601-2-2 ile uyumludur. Sistemin teknik kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.
Notlar:

 Bu ekipmanin EMISYON nitelikleri onu endiistriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygun kilar (CISPR 11, A sinifi). Bu ekipman konutsal bir
ORTAMDA kullanildigi takdirde (normal sartlarda bunun igin CISPR 11, B sinifi gereklidir), radyo frekansi iletisim cihazlarina kars yeterli 6lciide
koruma saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin konumunu veya dogrultusunu degistirmek gibi hafifletme énlemleri almasi gerekli olabilir.

* Bu ekipmanin beklenen hizmet 6mri boyunca Elektromanyetik bozulmalar acisindan temel glivenlik ve Gerekli Performansini siirdiirmesi icin
Ozel talimatlar bulunmamaktadir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari 1. Grup PFA sistemi amaclanan iglevini yerine getirmek icin elektromanyetik eneriji
CISPR 11 yaymalidir. Yakindaki elektronik ekipman bundan etkilenebilir.
RF emisyonlari A Sinffi PFA sistemi, evler ve yerlesim amaciyla kullanilan binalara gl¢ saglayan,
CISPR 11 kamusal, dlsuk voltajl giic tedarik agina dogrudan bagl olan yapilar
Uyumlu emisyonlar A Sinifi disindaki yapilarda kullanima uygundur.
IEC 61000-3-2
Voltajda dalgalanmalar/titresimli Uyumlu
emisyonlar
IEC 61000-3-3
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Kilavuz ve imalat¢inin bildirimi — elektromanyetik bagisiklik

Medtronic PFA sistemi, bu bélimde belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimaya ydneliktir. Sistemin teknik kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda

kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 test diizeyi

Uyumluluk diizeyi

Elektromanyetik ortam - kilavuz

Elektrostatik desarj +8 kV +8 kV Zemin ahsap, beton veya seramik karo kapli olmalidir. Zemin
(ESD) temas noktasi temas noktasi sentetik maddelerle kapliysa, bagil nem en az %30 olmalidir.
IEC 61000-4-2 +2, +4, +8, +15 kV hava +2, +4, +8, 15 kV hava
Hizl gegici elektrik aki- | 2 kV +2 kV
mi/patlamasi gu¢ kaynagi hatlari igin gl¢ kaynagi hatlari igin
IEC 61000-4-4 giris/cikis hatlari igin +1 KV | giris/cikis hatlar icin +1 kV
Ani yukselis +0,5, 1, x2 kV +0,5, 1, x2 kV
IEC 61000-4-5 diferansiyel mod diferansiyel mod
+0,5, 1, x2 kV +0,5, 1, x2 kV
ortak mod ortak mod

Gii¢ kaynag giris hatla-
rinda voltaj dususleri, ki-
sa kesilmeler ve voltaj de-
Gisiklikleri

IEC 61000-4-11

0,5 déngu icin %0 Ut

1 déngu igin %0 Ut
25donguicin %70 Ut (U'de
%30 dusls)

250donguicin %0 Ut (Ut'de
%100 dusus)

0,5 déngu icin %0 Ut

1 déngu igin %0 Ut

25 dongu icin %70 Ut (Uyde
%30 dusls)

250 doéngl icin %0 Ut (Uy'de
%100 disus)

Gu¢ frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Elektromanyetik girisim (EMI) olusmasi durumunda, PFA
sisteminin, gli¢ frekansi manyetik alanlari kaynaklarindan
uzakta konumlandiriimasi ya da manyetik koruma kalkani
yerlestiriimesi gerekebilir. Glg frekansi manyetik alaninin
yeterince dlsik oldugundan emin olunmasi icin amaglanan
kurulum yerinde élciimesi gerekir.

Not: Ur, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC sebeke voltajidir.

iletilen RF 3 VRus 3 Vgus
IEC 61000-4-6 (ortalama karekok volt)
IEC 60601-1-2 4. baski Tab- | 6 V
lo5
Isinimh RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz ila
2,7 GHz

IEC 60601-1-2 4. Baski Tab-
lo9

Butln alan guicline uyar

Tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmaninin, PFA siste-
minin, kablolar dahil olmak Uzere herhangi bir pargcasina,
verici frekansi igin gecerli olan denkleme gére hesaplanan,
Onerilen ayirma mesafesinden daha yakinda kullaniimamasi
gerekir.

IEC 60601-1-2 3. baski ile uyumlu bélgeler igin, P'nin, verici
imalatcisina gére vericinin vat cinsinden (W) maksimum ¢ikis
glcu derecesi oldugu, d’'nin ise metre (m) cinsinden énerilen
ayirma mesafesi oldugu durumda, tavsiye edilen ayirma
mesafesi.

d=1,2+P

(150 kHz ila 80 MHz)

d=1,2+P

(80 MHz ila 800 MHz)

d=2,3JP

(800 MHz ila 2,5 GHz)

Bir elektromanyetik saha arastirmasinda belirlendigi gibi,
sabit RF vericilerinden gelen alan glgleri, her frekans ar-
ahgindaki uyumluluk diizeyinden daha dusuk olmalidir?.
IEC 60601-1-2 4. baski ile uyumlu bélgeler i¢in minimum
ayirma mesafesi 30 cm’dir®.

Asagidaki sembolle isaretlenmis olan ekipmanin yakin cev-
resinde girisim meydana gelebilir:

()

Not: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek olan frekans araligi gegerlidir.

Not: Bu ydnergeler tim kosullarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayllma; binalar, nesneler ve insanlardan ileri gelen emilim ve yansitmadan

etkilenir.

aTelsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve arazi mobil telsizleri, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve televizyon yayinina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerden alan gugleri,
kuramsal olarak dogru bir bigcimde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerine bagli elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, elektromanyetik saha ¢alismasinin yapiimasi
dustnulmelidir. PFA sisteminin kullanildigr yerde &l¢iilen alan giict yukarida belirtilen gegerli RF uyumluluk seviyesini asarsa, jeneratér normal ¢alisip calismadiginin
dogrulanmasi amaciyla gézlenmelidir. Anormal performans gézlemlenirse, jeneratériin ydnlnu veya yerini yeniden ayarlamak gibi ilave dnlemler gerekli olabilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araligi boyunca, alan giicleri 3 V/m’den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmani ile PFA sistemi arasinda birakilmasi tavsiye edilen ayirma mesafeleri (Bu tablo

IEC 60601-1-2 3. Baski il

e uyumludur)

Medtronic PFA sistemi, isinimli RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimaya yoneliktir. Jenerator operatdri, taginabilir
ve RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile jeneratér arasindaki minimum mesafeyi iletisim ekipmanlarinin maksimum ¢ikis glictine gére, bu tabloda
Onerilen sekilde koruyarak elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.
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Tasinabilir ve mobil RF haberlesme ekipmani ile PFA sistemi arasinda birakilmasi tavsiye edilen ayirma mesafeleri (Bu tablo
IEC 60601-1-2 3. Baski ile uyumludur)

Vericinin tanimh maksimum Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi m
cikis glica W 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=1,2JP d=1,.2/P d=2,3/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Yukaridaki listede yer almayan bir maksimum ¢ikis guicline gére derecelendiriimis olan vericilerde, metre (m) cinsinden, énerilen ayirma mesafesi d,
vericinin frekansi igin gegerli olan denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P, verici imalatgisina gore, vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis
glcu derecesidir.

Not: 80 MHz ve 800 MHZz'de, daha yiksek olan frekans araligina yénelik ayirma mesafesi gecerlidir.

Not: Bu ydnergeler her kosulda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; binalar, nesneler ve insanlardan ileri gelen emilim ve yansitimadan
etkilenir.

Not: Bu uyari, olasi performans bozulmasi ve temel guivenlik ve gerekli performansin sekteye ugramasini engellemek igin hastalarin ve teknik
kullanicilarin taginabilir RF haberlesme ekipmani ve tibbi elektrikli ekipman ile tibbi elektrikli sistemler arasinda korunmasi gereken minimum ayirma
mesafesinin farkinda olmasini saglamayi amaglamaktadir. PulseSelect PFA jeneratdri, yalnizca bir operatér tarafindan jeneratdr veya uzaktan
kumanda Gizerindeki digmeler ya da ayak pedali lizerindeki aktliator pedleri kullanilarak baglatildiginda eneriji iletmelidir. Sistem bu temel performansi
karsilamiyorsa ve bir operatdr tarafindan baslatimadiginda (6rnegin, EMC girisimi yoluyla) eneriji iletiyorsa lutfen Medtronic temsilcinizle iletisime
gecin.
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