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использование органических раствориreлей на поверхностях элементов
о,рошаемых 

_абJцционных элекгродов запр€щено.
Не допускайте HaMoKaHШ rnan.pr*"ano.o соединения орошаемого абляционногоэлекrрода.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Орошаемый абляционныfi элекIроД являетсЯ стерильным однора:tовым м€дицинсшмизд€ли€м. Эпекrрод иOпользуеrcя дIя рогистрацпи вЕуФltoердецrых элеюрическихпотенциаJIов сердца, оюбражеЕш электрпческой проводимости отдельной полостисердца, временной ошмуJIяции отображаемого учаотка сердца и подачи

l,T::":-::_":: юка (РЧ тока) в мышечцlю ткань серЙа, т,е. "О-Й чр-""""ЙЬ"о
р_"лa_..rр_т, зaч*ованной_в рамках лечения наруш€ний сердечпого риI.ма.UроцаемыЙ абляционшIй элеmрод имеет оросЕтФIьrD/ю оист€му, коmрФI позвоJшеторошать голоDtсу электрода во время проведеншI проц9д/ры 

"йц"" й*r;;;;;Ъ;;оуботрата. Орошение головш элекгрода производитýя оaср*о"r* 0,9Оlо растворомхJlорида нация (<физрасшором>) и гепарпна,
основные техншеские характ€рцсшкп элеIстродов п номера по каталоry (RЕF)
указапы на }гикеIке п в катrшого излелlй, Ипформацпя, 

"лен"ибщируЬщаi9ч:],]" типы абляционных электродов, была Ъапесепа ,.а эшксrм и паr lрхность соединит€ш основного стерrкЕя о ползунком рукоятки управленпя. .тродамп в виде черпильпой печати.
основпые 9лемеЕtы констукlии орошаемого абляцпонного элепрода покапаны на
рисунке пиже.

1 - Дбляциолная головка, 2 - ,Щиагноотпчески€ кольца, 3 - ,Щисrальный конец рабочей
l1";::_1,: j:::::й__отерхень рабочей часш,_5 _'lioЙo" рукоятки упрашениJI,о - \орпус рукоtrки управления, 7 - Соедияение Luer-Look, 8 - Элiкrриче""й pa"u"".'Элемеrrгы 1,2,3 п 4 образуют рабочую """r" """*.рой, 

PuOonui ,u"* 
"оЪйодчреmенологически детеmируема.

?,JротивопокАздния.
АOсолютным Iцlотивопоказанием к использованию орошаемого абляционногоэлепрода в ходе проц€дУры аб.гrяциИ явJIяетсЯ отс)пстsиG оогласдя паццента.опrосительные противопоказlшшя - это сrrryации, которые моцп быть измецепы илипропгнорированЫ, когда оrкцаетýя больrцая польза от пЪочедеоия проце,ryры абшциис )детом рисков, вытsкающих и3 опtоситеJьпых орот""Ъrоказаrой. к ним шося.ся::лкIивцаI системнаJI шфекцш, иокуоствешlые кJrапавы сердlа черф досryп к
удtценIrомУ участку сердца, тромб шш мпксома в полости сердца, затроIrутойпроцедурой абляции, заIшатка щrуц)и предсердия, высокпй рr"* *фrriцrо

rчiцi:iн;""fr"жi:"#i"жffi ч:жн:н"ш j j**H";*;"ж
&_,.(оаryJшнтов, г€модинамическц нестабиlIьность.
Мог5п появптьсЯ и другие противопоказiшИя дпя выполнепш проце.ryры абляции,окоrrIат€Jьпое решен!е о начшIе процеryры абляцпи принпмаЕтся врачом.

проц€ryра абляции с использо_ванием оропаемоrо абляциопною элекрода долкнапровомться в полностью оборудованпой элекrрофизиологической лабораmриимедициfiским персонаJIом, имеющим соответотвуюцryю шалификацию и 
";rr;б;;в облаоти элекцlофизиологии qердца, reшиш абшции л цспользованшlвIýrц)иOерд€rшых элекгрофизиологическю( элеmродов,В овязи с интенсивноотью р€Етгеповского п)дка и дrит€льностью реttrгеповскойвизуФIшации во время процедурц абляции пацпенты и сотрудпикиэлекгрофизиологической лабораторип моryт подвергатьоя повышенному рискувозникновения последствий облучения,

РадиочаоютныЙ (РЧ ток) юк, подаваемыЙ во времЯ проведения процеф/ры абляцип,может щlшть на рабоry имIUrантированных стимуJиmров иJIи кардиоверт€ров-
дефибриJцяrоров . сердца. Во врЙя проц"й", lьй*и имшIантированные

:::а"л":l:l11ефибршumоры сердца должны оставаться неактивнымп, а вэл€ктроФизиологической лаборатории долrкны быть дооryпны внешние псточникиошrмушции и дефибрил:шции сердца. особую оо-ройо"о сле,ryет проявJUIть припроведецпи проце.ryры абшцш в непосредственной боraосr, от имшIантIлрованпых
фикоированных элепродов дш стимуrшцни пли дефибрп:шяции сердца. Все пациеmы
0 пмIшаншрованными кардиостпмулпорами иJIи кардповертерами-дефrбрr;Й;;
сердца пооле проведенш процедуры абшции пiждаюrся'u полнЬй д"""rооЪ*етехпического сооюяния шшаЕтированного устройiтва.В ходе пров€деяшI процедФы абляцrи Ъ ;;;й;; орошаемого абшционногоэлекrрода необходимо проводЕь непрерывный г€модинамический мониmрипг.Орошаемый абшционяый элек
пзвл€катьизпе€осторожЕо,#.ff .}Tfi ;l"жj,"J:r*""iж;".#.#;;:ЁJ^;
будет располоlкен прямо.
Перед каждым введением ороцаемого абляционпого элекц)ода в оердечно-сосудисIуюсиотему необходимо провести про,ryвlý. элепрода , с"оr*" цоверхпость электрода0тэрильным 0,9% раствором хJIорЕда натшr п гепарина.
Орошаемый абляциопный элеmрод пе должен испоJьзоваться в непосредствеЕнойблизости к работающему оборудованию ди проведеяш Мрт.

орошаемый абляцпонпцй элепрод должен подкпючаться юлько кэлеrсrрофизиологшесшм медrцпнсом приборам 
'ьа 

защиш сF сItзоJшроваltнымп соедшенrlями пациента, уотойчивыми к д€фцбриjtJиции, То;
РТ*ода uз устройсва, к коmрому подкJIючеп эдепрод, не долхеп превышатьl0 мкА.
орошаемшй абляциопный электрод долкен быть подключен к совместимому
аблятору (генераюру РЧ юка) с помощью 

"пar,о-irо"о-уйштеJlя производства
I91lчу ХММЕД (HAGMBD) с номером оо *urrrory 1ПВГ1 ВВЁООВаГилиPEEO6EAIW в соответствии с руководOтвом по эксtuцlатащии данного аблягора.список элекrрофизиологических медццинскцх прпборов, совм€стимых оорошаемым абшцrlонrrым элепродом:
- Элекгрофизиологпческая система W'ork]V[ate Сlаris Recording System компании

St. Jude Medical Inc,/Abbott Cardiovascular), США
- ЭлекrрофизиологцчеокФl спотвма Labýystem PRO ЕР Recording Systemкомпании Воstоп Scientifio Соrр., CIIIA
- ЭлекгрофизиопогIтlеокФr спстема СшdiоLаЬ Electrophysiolory Reoording Systemкомпании GE Healthcare GmЬН, Германия
- Элокrрофпзиологtдrескм сиgI€ма iocalisa, компаlrяи Меdtгопiс, CIIIA- Абляюр Stookert ЕР Shuttle Gепегаtо, *or"*no Bior"or" йьsвi lno,, сшд- Абляюр SMARTABLATE Gепеrаtоr комоанrц Biosenseйbster Ino.,'спIА- Абляюр Аmреrе RF Gепегаtоr компапии St. iM" Medical, Ino.iAbbottCardiovasculm CIIIA
- Абляrор НАТ 500 Gопеrаtоц компании Osypka AG, ГеDманш
- Абlшор IBI-1500Tll Сагdiас-АЬlаtiоп сЪо.оtоi ййия St. Jude Medical,Ino,/Abbott Cardiovasoular, CIIIA
- Оросrrельный насос CoolFlow Рлm. р компании Вiоsепsе Webster Iпс., CIIIA- Ороспrcльный наооо Cool Point Irгigаtiоп Рчmр компйи'Ьt. Jude Medioat Inc. /Abbott Саrdiочаsсчlш c[IA
- Абляrор Atala, компапии Medtronic, CIIIA
- У_дшшпэль оросит€львого насоса coolFlow pump Tubing компании BiosenseWеЬstsr Ino., с[и
- Удшшrrель ороOитЕльного наоооа cool point Tubing sot компацип st. JudeMedical Iлс. / Abbott Cardiovascular, CIIIA
- Кардиоошмуляюр ЕР-4 Cardiac Stimulator компанип St. Jude Medical Ino./AbbottCardiovasculaг, CIIIA
- Кардиоотим;lляюр Stimlab Мiсrорасе Cardiac Stimulator компаfiии C,R. BardIno.Лoston Scientific Соrр., CIIIA

ЩЛЬЗОВАНИЮПроверьтВ орок годностП и возможные поврекденпя упаковки абляционногоэлепрода, Не попользуйте элекгрод в оJIучае п"r""""й срока годноотп иrtиповрежденш упаковки,
непооредотвенпо перед использовапием rввлекЕге абляционный элекIрод из
упаковки и поместпте его в oтЕриJIь_цую рабочую зопу. Внимательно проверьт€техяичеOкое соотоянце электрода. Не иопользуйте элек.род, €олп повр9хдопаголовка, диагностичеокпе коJьца или основной от€ржень элекц}ода, ПiоверьтЕправиJIьность формирования диотаJIьною конца элепрода пуreм вытtrивания ивтягцвaнlл ползуЕка рукоятм управленпя.
ЕСЛИ ОбЯаРУЖrcя, ш дисшьпый коЕец элскрода но в соотояпии прдвшIьнопринимать форму, или есть оr\утимое препяrствйе в работе механи:!ма рукояткпулраыIепш, элепрод необходимо заменrгь.
IъбегайT действий, коmрые мог)п поврбдrпь абляццопньй 9лектрод, т.е,раотffкенце, скручивание, р}лrпо9 огибапио диотаJIьного конца, зФ{затИНOЦ)УМеНТаlrrЦ С ОСТЫМП КР{lЯМИ И Т.Д.

ВВЕДЕНИЕ ЭЛЕКТРОДА В СЕРДtIЕ И ПОДАЧА РЧ ТОКА
Do время подгоювШ и пров9деншI процеryры абляциlt оло,ryет поддерживатьполн).ю асептпцlооть.
Проверьт€ правшьнооть подкпючепия всех медr{цияоких приборов и ихакоессуаров, которые вхомI в состав используемой полнойэлекrрофизиологической сист€мы, до:ша проверпься в соотвЕIотвии сруководсвом по эксшуатации испол"зуе"urх rрпбороЪ.
rrpoвepbтe правиJIьность контакrа рассеIiвающего нейrрального элекIрода о теJIомпациеЕта. Тело паццеЕта не доDкtlо сопрпкасатьоя с злtемJIеннымиметаJшшескими поверхноотями.
Подшrючrrrе резервуар с жидкоотьЮ дrш орошения (отерrтlьныЙ 0,9Оlо РаОТВОРхлорида нац)шI и гепарина) к удlинителю орооителu"о.о Hicoca. Сrерпл"пurй 0,9Йо
раствор хлорида натрия и rепарппа должен быть приготовJIен в соотвЕготвии стребованиями аптпкоагулянтпой тврапип пациеЕта.
подкrrючrrrе удлинптель к орооитольному насосу ! зilцlомте его в 0оответсвип с
gу_ководством по эксшIуатацпи, а затsм удалитс воздух,з удlинителя.rrодключите аОJцционныЙ элеmр_од к удIинитеJIю ороOшельного васоса,подюIючив 0го к соедrlпевшо Lчеr-Lосk элепрода. Проведите пDодчвкчабляционного электрода жидкоотью дuI орошенш 

" "оrо*ii-Бirоri"##ii;ороситольного наооса. При возникнов€нии помех в потоке llФдкости дrя орошенtrяиз ЕасадШ илI полноЙ блокировко оросrrrельноЙ системы элеrcрод необхоммозаменшъ.
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Спранuца 2 uз 2

Ё;;;;Й;;"О-ййо.о,""фода в сердsчно-сосудпстую спот€му,

Абляrцонвый элекфод рекомеIrдaется вводш в оердечно-со9удrстую ýистему и3

бедrешого досryrа с по"ощч- ччодпого комплекта пооле проведепш стандарIного

сооудистого доотупа и а9пираIцrи крови,

Рекомепдlеrоя использовать вводный набор па один рлlмер больше, чем размер

используомого абляционЕого элекIрода,

й;-;;;, ;" диста.пьный конец абляционного элеmрода прямой, Увлажнrпс

no"ipooor" абляционпого элекгрода стериJьным 0,9% раотвором хJ!орида натпя и

гепарина, а зат€м осmрожпо и мед,пепяо введIте его в с€рдечно-OоOудпстую

систему через гемостатичссшй кпапшr шпродуктора, Не пршагайrе чрезмерпых

у"плпй прп_"""д"нии элекIрода в оердечно-сосудистую опот9му,

fiоrйrоiйо"""п. абляционвых элеmродов в полостп сердlа доo'кно

осчшествJIяться о помоц{ью реrтггеновокоЙ вк}уiцш,ацш и мониторипга

;;Й;;Й-*,- записей ЭКГ, ,Щ,ш адаrrгацип формы листальпого копца

абляционного элекгрод" np, u.o ,о"цоонировании в выбранной сердечной полоотп

попзунок рукоmки управлсния EyжIro вымн),т: ч:-_ 
задвпвуть, Процесо

маневрпровапия и позициопирования дистаJьного конца абляционного элекtрода в

о"рл"rrой попооrп олеryет провомгь о дол:rоrой осторохноOтью,

LЬбегайrc контакта межд/ н€подк,lюченным электрlrческим оо9дин€нием элеmрода

rr уотойствами, *о-рrra n o.yri"peнocиTb элекФичеокпй или элекгроотатичеошй

заряд, это моr(ет привести * не*оо,ролируемому прохождению элешричеOкого

заряда в сердце пациента.

НiЙоПте'раОоrу орооЕтФlьного насооа на поток жидкооти дlя орошенпя чераз

орооит€дьную сtrстему элекц)ода, подавая Рч mк на 
:€рдецrую 

мышцу оо

скоDостью от 17 до 30 мл/мия (в,Йооп,оо* * *аракт€ра выпоJIвяемой абляции),

il;Й"ff]'"а;йЪ;r"й-.*ьо^ _ 
"блягору 

с помощью удlинrrrtля ндGмЕD в

соотвот9твци о приведенными Еюке спецификациями,

НаФройT€ рабоry орооительного насооа па поотояяный поmк rr(цдкоOтц

орошения черЕз орос[пельную сист€"у :i:-т:liл:.:-:lлY:*,Уj:-"

Кяталожный номер
элешрода

кsтшохшый
номер

ЧПЛИНПТФЯ

Совмешимый аблятор

Все тшr
абшциошш
орошаемж
элешродов
HAGMED

рЕЕO6ЕА1
PEEO6EAlW

-StockenEP 

ýhuttle RF Gепевtоr
(Biosense Webstcr, Ilc,)

HAt'500 Gепегаtоr (ОsурШ_ДQ_

рЕЕO6Ем
PEEO6EA2w

---Бреrе RF Gепеrаtоr
(St, Jude Medical, Iлс, / Abbott

Cardiovascular)

рЕЕO6ЕАз
рЕЕO6ЕАзw

SMARTABLATE Gепеrаtог
(Biosensc Webster, Ino,)

рЕЕO6ЕА4
PEEO6EA4W

Аtsk, Medýonio

рЕЕO6ЕА5
PEEO6EA5W

-mblso0Ttlc.diacAblationGeneTatoT,

(St. Jucle Mertical Ino. / ф!9! lЦglччlа,L

абляционных элепродов, описанцые в ланном руководстве,

в опучае, если обнаружrrrtя, что ороситsльЕая сиотема абллщоняого элёкIрода

пооmяЕIlо заоорЯ9тся, элекfрод сЛеryOТ ЗаIrtеНИТЬ,

При подаче РЧ тока в мыпечную шань сердца вокр)tr шриовеЕтрикулярпого узJIа

необходимо щатsльно *o,.poinpo"oo атиове}гФикуJrярн),ю проводимоТ, Прп

;ъ;;;r;;;_ частшпой -й "оп"ои 
о,рооч"оро*уп,рной блокады пеобходимо

пемедIенво оgтановпъ й;;' рЧ й*ч, 
- Bo"n*ou",o" полной

й;;й;-й;;' блокады требучг имIшантшшЕ поою,шного

ffiЖ*НН#-#"" примепения орошаемых абляционных элекгродов - 30

примоневпй РЧ mка по 60 секунд кахдое,

ПОРЯДОК ДЕЙСТВIЙ ПОСJIЕIIРОВЕJIЕНИJI IIP_QIE..ДY?Ы АБJUtЦИИ

после завершения ,роч"д,рч, бп"ц"и дистальный конец абляцповrrого элекгрода

ФIеrysт установить в прямое поло,кение, а зат€м изФlечь элеюрод из оердечно-

сосу!псmй сrrотемы пацrtента. Абляционный элекц,од оледует изыrcкать оOторожно

п rrЬдrе""о, rrспользуя ронпеповокую вuзуаJIпзацию,

ijой йй""ч"- 
-чd*цпоrrо.о- 

электрода из оердвчно-сосудrот,ой системы

ой"* необходимо проворить его т€хнuческое оостояние на щ,едмет риска

фрагмонтации и возможного ;;от'"** его фрагмеrгюв в оордечяо-оооудпсюй

сиgтеме.
пацяешы поспе процедaры абпяцип долrrfiы находиться под приста,пьным

яабrподешем па прчо"о, р,о* "о'*кновения 
тромбоэмболичесшх ооlrожнений,

'п;;;;о;;r".о;ия 
абляционшrй эдокrрод необходимо уплизировать, ПовторЕые

стершмзация и использование абляционпого элgшрода запрещены,

4. осложнЕния.
иопользование орошаомого абляционного элсюрода можsт привеоти к с,пед,ющl,м

осложненшм

i#ii}.i}-#i'";; ;;;;;Ъ""оизлияние, осложненш при цансO9птальвой

;;;;;# Ё;;--r""пч "чрфоiочш 
предсердий, п€ефоjчия аорш, тампонада

сердца, интамур-",," ,""й"а лOвого предсердtrя, воздуцшм эмболия),

оспожневш тансаортаJIьпого доступа (в том числе перфорачш аорш, повр0rr(дение

аортмьного кпапана, p*poi" '"у*о*п",й митрального клапана, эмболия

;;;Б"Й."*- арreриИ), перфорачия или _отсло:11:zхровеносных 
сосудов,

uoi"n-r,riou"r". ,ропrбоЪ"боо""Ък,i осло*,еной, mмбоэмболия легочной арт€рии,

перфорачиЯ оердца, поврЕ)'цение отрукryР сердца, тампонада сердца,

п"рофло-urrrt выпот, перикардпт, эндокардит, гематома п€рикарда, гипотензпя,

ваtовагаJlьнФl реакцЕя, пневмотЬроо, -'чр-uпая гематома, гемаmма в полостях

сердца, закр)лrивание шЕ остановка эпекродов в сердечных струкryрах,

по"р",raд"по" aaрдечного шапана, времоннм шlи постояннФl атриовенT рикуJUrрная

блокада, непреднамороннм индукция неlкелат€льной аритмии сердца, сепсис,

ослоrкнения. овязанные с подачей Рч тока в мышечнчю ткань сеDдца: перфорачш

сердца, квыброс пчр"о, пор"*"й-" 
",ру"ryр 

сsрдца,.тампонада с9рдца, боль в грули,

поврsхдение сердечного *.rro,uHa, пфи*ардиальный выпот, перtrкардит, временная

шп пооmянЕая атрповентрикуJuрная блокада, атриове}прикуJшрные осложенш,

;;;;;ъ;; оЪ.оrrой up,*pn,, прчп""рдно-пищеводный свищ, параrrич

пиафрагмального "ер"а, 
.о"рч'*дi,ие пищевода ,*::_Y_З::"" *Р-1]:Ч"_:_".:.1j}

Б"й,oupar*o"or" бпу*лооч"о нерва, стеноз легочной артерип, отэноз легочнои

вены, сордочна,r недоотаючность, отек легких, пЕевмоторакс, гематома иT и

шIевральIrый выпот, ишемIIJI, инфаркг миокарла, инсульт или прехомщм ТИА,

мшй инсупьц кровотеч9пие, медиасmпш, Еепреднамереннм индукцшr

"a*aо"r"о"пЪи 
aЬрпечной арrrпаиИ, облучение рентгоЕовсшми л]лами, смерть,

5. ТРЛНСПОРТИРОВКЛ И ХРЛНЕЁИЕ
Е",rу"r"r"й"чфаryр" *ра""Й' або"ц"онного элеюрод чннт;ffijЬ" isoc до +450С, ,Щоrryстимая т€мперацра т_анспортиl

элепрода орошаемого "oo-u-* 
о, -10''С i; + 5Ъ"с, Элекгроды должны быть

защищены от влаги п ооJIнечвого света,

6, отвЕтствЕнность
КомпаниЯ ндGмЕD не несеТ ответствgltности за ущерб, возникшй в результаЕ

иOпользования про,ryкта, противоречащего его пазначению, иJIи его использования

не в 0ооmетстви, о nrorpy*u"li по прtrменевию, Компания HAGMED не несет

оrчJ*"-"йооr" за ущерб, вознпкший в розульмте использования повторно

отершlизоваrrного иJм оамоOтоятельно модифицированного про,ryкта иJI}t

использовацШ проryкm, индttвид/аJrьнФr упаковка котор_ого была повроrсдена,

например, при тапспортпроч*е, хра,ен"и и т, д, Учrrrывм биологичеOкие рiц}лшltя

"Й"Й", "ОО"Ьвнооть 
продукта не может быть полностью гарш{тировава,

;;;; ";";;.;""чrочоrЙ 
бilл обпаружен дефеп проryка, дефекrвый проryк

слелчет хDанЕть В бозопасноМ *aс"" ч"ё"* о орнгинальной упаковкой, Необходимо

n|orinqop"npouurb компаяrrю HAGMED об этом инцидеrпс,

оригинаrrьнм вероия инотрукцпп по примененm бьша подготовлена па польском

языке. Если вы оюлкнулиоь с проблемами прп пониманпи переведенных верспй,

запустите аблятор в соответствии с руководством по эксшуатации используемых

усrройст". Проверьте правильность uпуrр,сердеrпо,* ЭКГ-записей * 1"j::::,.э
диагностических колец аоляционного элешрода, При обнаружении нарушении

абляццонный элекфод необходимо заменить,

Убедившись, ч,Iо наконечник абляционного элекIрода имеет отабильный контап с

"йчrои 
й,-е*пой тканью В месте шанируемой абляции, проверьте резульmт

измерения импеданса и температуры, о,обра*е"пь,й на абляторе, Значение

;;;;;;;;" должно колебаться в районе l00Q, Значенre температуры должно

;;;а;"; u'np.o"nu* 37'С. При оЪпuру*"п" нарушений абляционный элек'род

необходимо заменить,
Температура, отображаемаЯ на абляторе, не является темлераryрой абляционной

aфо"*"ой'"",-"чной ткапи, а является температурой наконечника абляционного

элекгрода,
Цuчr",a" noou"urb РЧ ток в мышечную ткань оерлца, Скорость потока жидкости для

орошения через ороситепьную систему элеmрода должна быть автоматически

,п 1?-10 мл/мин (в зависимости от характера выполшемой абляции),

Ёй ""^a.i-РЧ 
тока необходимо постоянно ковlролировать уровень импеданса,

,йr"рurуру 
" уровень мощности, отображаемые на абляторе,

при внезапном измен9нии импеланса ши повышении температурь1 выше

оtrредеJlенного предела нем9дlенно trрекратите подачу Рч тока в с9рдечную мышцу

и выполните шиническую оценку ситуации,

ii;; ;;; or*.".nn, аблятора из-за превышения предола импеданса или

температуры необходимо ,auo"nu,o абляционный элеюрод из места применения РЧ

,о*а , ,ро"о,rо электрод с помощью быстрого потока оросительного насоса,

JIюбая оставовка работы оросцтеtrьного насоса, вызванная остановкой потока

жидкостИ дrя орошения цорез оросительную систему .ilектрола, 
требует, чтобы

абляционный эл9шрол O,n йпЪЪ"" n'""",u подu*" РЧ тока в сердце, и чтобы

элекгрод был промыт с помощью быстрого потока оросительного насоса,

'прaдa"роп", и 25 Bi дш примененш на задней стенке

**-времяоткоситсякЕепрерьВномУпримеЕеншрадиочастотноготокаРЧвоДной
позпцпи

+**.цродожитеЛЬностьllриМекспмзавЕОвтотдавдеЕвяабляционнойголовкина
стевку сердца,

***i _ n,]ro*'no*o" 2 мл./мпк, рабочий поток 30 мrr/мин

**-** _'iiйijо _ noro*,о*оя ) Mr,/M"r, рабочий поток 17 мл/мпк дц лtоцкости ниже

30 Вт и 30 лrл/миш ди лrощвостц 30 Вт ши более

обратитесь к текоту оригиншьной версии,

Производитель

рабочш часть тица СF

Алирогенно

Не иопользовать при
поврежденной упаковке

Берсчь от солнца

Защицать от влажности

,Щиапазон темпоратур
храненш
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Номер по каталогу

Номер оерии

Радиационная стершизация

Срок годности

Прочитайле инструкцию по

применOнию

Но иопользовать повторно

Не стерилизовать повторно
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илtструкция по примЕнЕнию

Абляццопный элешроД явJIяетоя стерщIьным одноразовым модпцинскцм издеJшем.Эlекгрол попользуетýя ди регпgтации внутисбрдечных эл9ктрич€скш( пот€нциаJIовсердца, оmбра?кеппя элекцrической прочЬдопrоо"п отдельной ooooo"n aЪрйч,
Ж,:,".]:9t 

ОТИМУrlяции оmбражавмого ytiaoтKa сердца х подачи радиочасцrтпопо тока(rа тока, в мышечную ткапь сердца,._ т.е. абшции аритмичеокого оуботрата,
реализоваппой в рамках лечеция Еарушений сердечного рлrгмЪ.

основные т€хнIдIеские характЁристпкл и номера по катФIоry @ЕF) указаны наэт_икетке и в катаJIоге изделий. Lfuформация, шдеlггпфицирующая разlIцчяые тилыабляционпых электродов, была напесена па этпкЕIм и на почерхоос"" соединптеJиосцовIlогО стЁржня о ползунком рукоятш уIц,авлепш элепродами в виде чернильноЙпечати.

осповные эломеrrы консцукции абляциопного 9леrорода показаны на рпсунке ншке.

l*19ТЧ:У У:ОВка, 
2 - .Щиагностические кольца, з _ ,щистальный конец рабочей

}1"зj__Y!i""ой отэрr(ень рабоsей части, 5 - Ползунок рукоятки управления, 6 -корпус рукояtщ управления,7 - Элекгрический разъем

элемеrпы 1,2,3 п 4 образуют рабочую часть электрода. Рабочая часть электрода
реЕтгепологич€оки д€теппруема,
2. противопоклзлния.
Абсолютным противопокlцiанием к попользовапию абляционного элекIрода в ходепроцедуры абляции явuлпепся оIýJпотвие оогласпя пациgнта. огцосительпыепротивопокапация - эю
проигнорировшlы,*о"очо**ч'#"Жf,i*J"ff#*IЬ.iЬ;:ffi ;Ъo";;,1с )цетом риOков, выт€кающих lxl отпооштеJьпых ,роrrвЪrоказапий. к orr; оrrос*с":активнм системцдя инфекция, покусственные кпапаны оердца ч€рез доотуп кудаJIецпомУ участку оердца, тромб tши микоома в полости сердца, затроЕуmйпроцедрой абrшцпи, зilиатка внуIрп предсердш, выоокий Ъпо* **йцоп
цеrrцlальной вены, беремеппость, тяхелая нодоOтаючность *ро"ооОiчщ"п-, riо-i*препятствует более дrrrrэльному лежацию пациешта, ,en"iuro"r*o*" пациеttюмантикоагуJIянтOв, гемодипамtтlеOкая нестабrтrьность.
Могут появиться и другие противопокiвания лпя выполнения процедуры абляции,окончательное решение о начаJIе процедуры абшции принимаетоя врачом.

процедlра абlяции с цспользованием абляционного элепрода долrкца проводиться вполно9Iью оборудовапной элекгрофизиологи"еa*оr о"Ооlч-рип медицивскrlмперсонаJIом, имеющш соотвеrcта)ющ)rc шшифкацrc и oшlT работы в облаотиэлекцrофизиологии сердца, тсжш iбшции a оarоо"rЬ"*- вЕ)дрисердечныхэлекцlофизиологичесшх эл€ктродов.

Р 
1ызи о иЕгенсивноотью реЕггеновского п)цка п дпит€льЕостью реmгеновскойвизуаIшlацпи во BpeM,I процедуры абшции пациенты и сотрудflпшэлекгрофизиологической лаборатории мог)п подвергаться повышенЕому рцскувознишовения последствяй облучения.

использование органических растворителей на повержостях элементовабляционных ]леmродо8 запрещено,
Не допускайте намоканш элешрического соединенш абляционного элеmрода,Абляционный элеюрод должен подшючаться только к электрофизиологическим
медицинским приборам типа защиты СF с изолироваhными соедuнениямипациента, устойчивыми к лефибришяции. Ток выхода из устройства, к которомуподкпючен элепрод, не должен превышать l0 мкд.

Абшционньй элекIрод должен быть подключен к совместимому аблятору
!1енlратопv Рч тока) с помощью Специального удlинителя производства компанииlИGМЕD в соответствии с руководством по эксIuуuruцrп дчппоaо абштора.
список элекгрофизиологических медицинских приборов, совместимых_оабляционным элекродом :

- Элепрофизиологическш система WorkMate Claris Recording System, Koмllq_. .dSt. Jude Medicat Inc./Abbott Cmdiovascular. CIIIA
- Элеюрофизиологическzut скстема. LabSystem PRO ЕР Recording Systemкомпании Boston Scientific Соrр., CIIIA
- Элеmрофизиологическш система Cardiol-ab Electrophysiology Recording SystemGE Healthcare GmЬН, Германия
- Элеюрофизиологическм оистема Localisa, компании Medtronic, США- Абштор Stockert ЕР Shuttle Gепеrаtоr компапп, Bio*n." йьstеr Inc,, США- Абштор SMARTABLATE Gепеrаtоr компанп" Bior"nr" W"brter Inc,, США- А_блятор Аmреrе RF Gепеrаtоr компании St, Jude Medical, Inc./AbboftСаrdiочаsсulаг, США
- Аблятор НАТ 500 Gепеrаtоц компании Osypka AG, Гепманш
- Аблятор IBI-1500TIl Cardiac Ablation сЪп..utоi йruпии St. Jude Medical,Inc,/Abbott CaTdiovascular, CIIIA
- Абштор Atak, компании Меdtrопiс, CIIIA

Кардиостимуштор ЕР-4 Саrdiас Stimulator компании St. Jude Medical Iпс./АЬЬоftCaTdiovascular), CllIA
, .-Кардиостимулятор Stimlab Мiсrорасе Cmdiac Stimulator компании C,R, Ваrd Inc,
/ Boston Scientific Соrр., CIIIA
ГIОДГОТОВКА ЭЛЕКТРОДА К ИС[ОЛЬЗОВАНИЮ
Проверьте срок годнооти и возможные повреждения упаковки абляционкогоэлекгрода. Не используйте элсmрод в случае истечепш орока годности илиповрежденшl упаковки,

непосредственно перед использованием извлеките абляционный электрод из
упаковки и поместите его в стершьflую рабочую зону, Внимательно проверьтетешическое состояние электрода. Не используйте rп"*rрол, 9оли поврежденаголовка, дпагноотические кольца иJlи основной стержень элепрода. Про,^.еправшьность формирования дистшьного конца элеюрода путем вытягив. ивтягивания ползунка рукоятки управления.
Если обнаружится, что дистiшьный конец элскгрода не в состоянии правшьнопринимать форму, ши еоть ощутимое препятствие в работе механизма рукоятшуправления, элекгрод необходимо заменить,
Избегайте действий, которые могуТ повредить абляционный элекIрод, т,е.раотяжение, скручивание, ручное сгибание дистмьного конца, захватинструментами с острыми крмми и т,д.
ВВЕДЕНИЕ ЭЛЕКТРОДА В СЕРПЦЕ И ПОДАЧА РЧ ТОКА
во время подготовки и проведенш процедуры абляции слелуот поддерживатьполную асептичноOть,

правшьность подшюченш ваех медицинских приборов и их акоессуаров, которыевходят в соотав использу9мой полной элекгрофизнологической сиотЬмы, доr*пuпроверяться в соответGтвии
приборов. 

С РУКОВОДСТВОМ ЛО ЭКСшlуатации используемых

проверьте правшьность контаmа рассеивающего нейтрzuIьноr.о электрода с теломпациента. Тело пациента не дол)шо соприкасаться о заземленнымиметшическими повершостями.

начните введение абшционного элеmрода в сердечно-сосудистую систему.Абляционный элепрод рекомендуется вводить в 
""р!"чпо-"ооудu"тую систему избедронцого лосryпа о помоцью вводного комплеша после проведенuяотандартногО сосудистогО доступа и ас_пирациц крови. Рекомендуется

:::_"j:i::",] вводный набор на один ршмер больше, чем размер используемогоаоляционного ]лекtрода,

Убедитеоь, что диотальный конец абляционного элекгрода прямой, Увлажнuтеповерхность абляционного элеюрода стершьным 0,9% раствором хJIорида натрияи гепарина, а затем осторожtsо и медlенно введите его в о9рдечно-сооудистую
сис] ему через гемостатическиl"
усший при введении 

I uапан инlрольюсера, Не прцлагайте чрезмерных

по.,ц, on 
"ръ"uп, 

; ;;;;"",i:::P :i:"*"Ъ* 
*:^"H"#;;^"";i;"" 

1;"#;оOуществлrться с помощью рентгеновской визушизации и мониторингавнуtрисердечных записей ]кг

РадиочасютныЙ (РЧ юк) mк, подаваемый во время проведенця процедуры абляции,может влиrпь на работч пмIIJIантированных стимуJIяюров иJrи кардиоверreров-лефибрвrшягоров сердца. Во ,рй" проц"дур"r" 
-;а;;* 

пмшIшпированшIемрдиовертеры-дефибршллоры сердца доJDкны оgтаваться неактивными, а выIек4lофизиологической лабораюрии должы быть доступны внешние хоточникистимуJIяции и дефибрш.lяции сердца. особую о"-ройоо"" оледует прояыIять припроведенип процедуры абляции в непосредственпой близости от имIиантироваЕных
фиксированных ЭлекIродов дIя оТшушции или дефибрилляции сердца. Все пациеtпыо шmIантировапными кардиостшушmрами иJIи кардиовертсрами-дефибр-rr.р;;
сердца после проведенЕI процед/ры абшции нlпqдаюйя'в полной диагЕостикетежического сосюяния имшантироваяного устройiтва.
кахqдый раз, когда абляцпонвый электрод вводитtя в сердечно-сосудистую сиотему иизвлекаегся из нее gю следует делать осторожно п медt€нно, пооло mго, как конецдистаJIьноm элекIрода будет расположен прямо.
КаIqдый раз, когда абпrционный элекцlод вводитоя в сердечпо-сосудисц/ю систему,перед этпм необходцмо смочить повершость электрода or"p-urr' 0,9%о РаСТВОРОмш_орида натш (<физраствором>) и гепарина.
АоJuционяый элекrрод не долrкен использоваться в непосредственной близости кработающему оборудованию дIя проведения МРТ,,

щHAGMED
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[ля адаrrгачии формы_ дисгальяого конца абляционного эл9ктрода при его

,Ьr"rцоrоро"*По в вшбранноЙ сердечной полооти поJхзунок рукояtки управп€вия

нуrкно вытян)дь иJIи задвпнуть, Прочеос ман9врпро_вшrпя и позицпонированпя

ЙБ"r"- -Ъ"* абмциоuного элекФода в оердечвой полости сл9дует проводкгь

с долr(Irой ооmро]шlостью,
избегаitге кокrакга меr(ду п9подшIючепным электричесшпr ооедлЕенпем 9лектрода

и уотойgfвами, *о-р"ra n o"y,l"pi*oon,"" ,оч*,рЪеский шIи элекtростатический

заряд, это может привеоти * яеiовцол,руемому прохождению эпекц)ичеOкою

заряда в сердце пациента,

Подключшrе абJшцлоrrный элекrрод к абляrору о помощью уллшlлтtля HAGMED в

соответствии с приведенными Еп,к9 опецификацшми,

рекомендуемые настройки параметров применения радиочастотного тока Рч д,я

абляционных элекродов, описанных в данной инотрукции по применению,

,Щлкнв
абляционной
головки (мм)

Полость сердцд
Мощность

(Вт)
Темп€рдтурд

сс)
Время

прим€нения
(сек.) *r

4

Правое предсердие 50 50

60

Левое предсердие 50+ 50+

Правый желудочек 50 50

Левый хелудочек 50+60* 50+60i

8

ппаsое 50+60 60

Левое пр9дсерди]i 50+60* 60+

Ппавый 50+60 60

Левый желудочек 50+60* 60t

запустите аблятор В соответствци с руководством по экошуатации используемых

усгройсrч, Проверьте правиJrьность uпу,р"с,рле*по,* )КГ-записей - "i1"_1:::.1i:
и диагностических колец аоляционного ]лекгрода, При обнаружении нарушении

абляционный элешрод необкодимо заменить,

убедившись, что наконечЕик абrшционного эл9кtрода имеет стабшьный контакг с

a"рБ"поИ моrшеч"ой тканью В месте планируеМой абляции, проверьт9 результат

изr..оения импеданса и т9мпературы, отображшш,й на абляторе, значение

; ;;;; должцо колебатьс" " раИоп" l00Q, Значение температуры должно

-ыш-"a" u'npao"n* 37'С, При оЪпuру*'ппп нарушений абляционный электрод

необходимо заменить.

Температура, отобрахаемм на абляторе, не является_те{пераryрой абшционной

""ро"rЪ"й^ 
м"rше*ной ткани, а 

"un"b,"" 
температурой головки абшционного

элекtрода.

начните подавать Рч ток в мышечпую ткань сердца, При подаче Рч тока

необходимо постоянно концолировать уровень импеданса, температуру и уровень

мощности, отображаемые на абшторе,

при внезапном изменении импеданса или повышении температуры выше

укшанного предела немедIснно прекратите подачу Рч тока в сердечвую мышцу и

вьlполните шцническую оценку ситуации,

При кажлом отшючении аблятора из-за превышения цр9дела ""i"l"j::.лт:
,"'"n"purypo, необходимо,зчпе*u,о абляционный элекrрод из сердечЕо-сооудистои

системы пациента и очищать головку абляционноrо электрода от любых сгустков,

"anbn".yu 
*р"пьный тампон и 0,9Оlо раствор шорида натрш и гепарина,

При подаче РЧ тока в мыцечную ткавь сердца вокруг атриовенlрикушрного узJlа

необходимо тщательно *on poiupouur" urр"оч"",р,*у-рную проволимосrь, При

обнаружении частцчной илц полной атриовентрикулярной блокады_необходимо

немедл9нно оотановить подачу рч_ тока, Возникновение полнои

"rp"i""*r-rr"or"o 
блокады цебует имIUIантации постоянного

кардиостимулятора,

Максимаlьное время прим9ненш абляционных электродов - 30 применений РЧ

тока по 60 секунд каждое.

ГIосле завершения процедуры абlшции диотшьный конец абшционцого элеюрода

следует уотановить в прямое положение, а затем извлечь элеюрод из оердечно-

сосудистой системы пациента, Абшционный элекtрод следует извлекать осторожно

, 
"Ьдrr"r"о, 

цспользуя рентгеновскую визуilIизацию,

После извлочЕНшя абляционпоГо эл9кIродД из сердечно-оооудиотой оиотемы

пй"* необходимо проверить его т€хвическое соотоянио на предмет риока

фрагмеlтrацип и возможного ,"о'рЪч*- его фраIмеrпов в сердечно-сооудrсюй

оиотеме.

Па$оmы пооле процедры абляции доJL(ны паходптьоя под прхOтаJlь_яым

наблодением на предмот риока возникяовения тромбоэмбо,шческих оспожненпu,

После иопользования абrшционный элепрод необходrмо утшшзировать, Повторпые

отsрилизация п Пспользование абrrяционного электрOда запрещЁны,

4. осложнЕния,

Использовапие абляIцаонного элепрода мо?кЕI прr,веоти к слOдlющим

оолоrкнеЕиям.
осложнония. связанные 9 сосчдистым доgгчпом и введониец qJ.IекгDодов в сердечно-

ЙЙiББiо".."l,*"*о*. *"."*ru,, *фе*цдГ"о.уд,оо"о доотупа, гематома в мgст€ сОСУДrcmГО

Бй;;б.р* -п сЬкращение- сосуда сооудпстого доотупа, псевдоанOврпзма,

венозЕо-артериальный овищ, ,<рово,зл*я,е, осло,кнения_ rцlи Tраносеrгга,пьной

;iйIiй, d; числе перфорация предсердий, перфоршlия аорты, тампонада

сердца, интамУра.rr"rо "чо,й"а 
nJ"o,o предсердия, воздшtнл эмболия),

ооло){яениЯ при трацоаортаJIьнном доступе (в юм чзrоле порфорация аорты,

повреждепие аортальпогО мl!пана, разрыв оухоlсшшй мпIраJtьItого кJIапана,

.;ай периффичоских артэрий), перфорация иJrи_отýлоенио tФовеЕосных

;;й;;; ;Б"ъй" т""ь"uгй*."ь, о"оо*r.ний, mмбоэмболия легочной

Йir", *рО"Рация сеrдlа, повре',ценпе ýтукг),р сердца, таi{понада 0ердца,

оiчрri*рд"йir"п выпот, порикардит, эндокардит, гемаюма пЕрпкарда, гипотЁкlия,

вл}овilгаJIьная реакцш, пновмотЬра*о, *о"рап"uая гемаюмu, гематома в полоOтях

сердца, закручИванtrе Ш оой,о"*а электродов в серд$шых oтукryрах,

повре)fiдеЕие сsрдечвого кпапана, вр9мепнФl шrц поgmяшtая атриовентикуJIярнilJr

блокада, непреднамеренЕая индlкция нежелат€льЕой аритмии оердца, 0епOпо,

оолоlкпения. связанвые с по,ачей Рч тока в мышечнчю ткань сеDдца: перфорация

сердца, <выброо пар"о, порч*,Й-, о,ру*"ур сердlа,_тампонада сердца, боль в груди,

повреждGппе оердечного -чп*4,ф,*арл,альвый 
выпот, перикармг, временЕм

шш постоянная атповеЕгрикулярная блокада, атиовошрикуJIярныo ооложнения,

;й;;;ъ;; оЪ.опrоt артврии, предоердIо-пищеводrый овищ, паралич

пиафрагма.rьного Еерва, повре-жд;цп9 пищовода шrи гематомы, nup*", ,ч:_::_::}

;;.ЙЙйни;блухдйщ€го нерва, ст€ноз логочЕой арт9рии, от€яоз легочнои

вены, сердочнФI Еедостатоtш{ость, отек пегких, пItевмоюракс, гемаmма иJш

rшевральпый выпот, ишЁмпя, инфаркг миомрла, пнýульт пли прехомщая ТИА

тихий инсульц кровотэч;яrrо, медиаgtrrнпт, непреднамер9нЕФI иЕдукцпя

,"йчra*"ои оЬрде;вой арrrтмиИ, облучение реrпгеЕовскtiмп л}ппми, смерть,

5. ТРДНСПОРТИРОВКЛ И ХРЛНЕНИЕ

,щопуотимая температура тilвспортIiровкп аблfllионного элекIрода ооотавJIяет от

?idё оо *цs'с, Допустьа" rcмпераryра траЕопортировки абляццошrого электрода

"JоййЕг 
о" -iO"i до + 50ОС. ЭлJкrроды должны быть защищены от ыIагп и

солнOчного свOта.

6. отввтствЕнIIость

КомпаниЯ HAGMED Ее Еео9т отв€mтвонноýМ за ущерб, возникший в розультат€

иопользовlлпия продукrа, противоречащего его нд}начвнию, ши его использовапия

но в соответlтвиu о *о,ру*цо"й по прим9непию, Компанш HAGMED не неOет

Ь;;;;;;; .n ущ"ро, uоз*ш*ший в результате испопьзовапия повторно

9ЕршВовшногошпса}lоотолт€льномодифицироВанногопродУктаили
испоJьзованшr про,ryкта, индпвидуаJIьная упак9lка коmрого была повреждЕна

папример, при тР*".ор",рой, *ранении и т, д, Учrrтывмбиологиqеокпo различия

,*'rrЙ", aOOj*ивHocTb продукта не может быъ полностью гараЕтирована,

Еоли во время иОпользоваЕиЯ бьш обнаруlкен дефекг пролукrа, дефекrныЙ проryкг

слo,ryет хранrгь В O"roouotro' "ЪЬ ""i6" 
о ор,""-ьной упаковкой, Необходимо

проilrформировать компаншо HAGMED об эmм пнцидеrrге,

Оригпнальнм вероия инотрукции по примеЕению бьчrа_подгоювлена на поJьском

языке, Если вы gюпкЕулиоь о проблемамп при попимании переведепшrх версий,

обратrrrесь к mксгу оригинальной версип,

описание снмволов на этпк€тках

Ш Номер по катilогу

Ш Номерсерии

F.RGГRI iШffi;tr
а Соок годностиr
r-Г.: Поочитай ге инс tрукцш
LLU no np"""n"nn.

ý Не использовать
.9 повторно

Я) Не стершизовать
\) повторно
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Производитель

рабочш чаоть тица СF

Алирогенно

Не использовать при

повреждевной упаковке

Беречь от солнца

Защищать от влажности

,Щиапшон температур

кдталожный
ЕомеD элеmродl

Кrтвложный номер
чпdqяilтёля

Совмеtrимый sблятор

Всетш
абляlцrош
орошаемьй
элекродов
HAGMED

рЕЕO6ЕА1
PEEO6EAlW

Гюскеt вр Shotttc RF Gепегаtоr
(Biosense Webster, Inc.)

НАТ 500 Сепеmtоr (Osypka АС)

рЕЕO6Ем
PEEO6EA2W

Аmреrе RF Сепеmtоr
(ýt. Ju<le Medioai, Iпо./ АЬЬ9цýgdiщЩ

рЕЕO6ЕАз
рЕЕ06ЕАзW

SMARTABLATB Gепетаtоr
(Biosense Webster, Ino,)

рЕЕO6ЕА4
PEEO6EA4w

AtBk, Mcdtronic

рЕЕO6ЕА5
PEEO6EA5W

Bt-lЯOTtt Cmdiac Ablation Gепеrаtог,

(St. Jude Medicsl Ino. / Abbott Cardiovascular)


