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Australian Warranty. This section is provided in English only. /A8 & sy 4l 8 sie audll 138, ¥ gleall. / FTapaHums 3a ABcTpanus. Tosu pasaen e
npeAOCTaBeH CaMo Ha aHIAMICKK e3uK. [ Zaruka platna pro Australii. Tato ¢ast je uvedena jen v anglicting. / Garanti for Australien. Dette afsnit
findes kun pa engelsk. / Garantie in Australien. Dieser Abschnitt ist nur auf Englisch verflgbar. / Eyydnon yia Tnv Auotpadio. H evétnTa auth
TopéxeTal yovo ata AyyAika. / Garantia australiana. Esta seccidn se proporciona exclusivamente en inglés. / Austraalia garantii. See I16ik on
edastatud ainult inglise keeles. / Australiaa koskeva takuu. Tama kappale on vain englanninkielisend. / Garantie australienne. Cette rubrique est
disponible en anglais uniquement. / Jamstvo za Australiju. Ovaj se ¢lanak pruza samo na engleskom. / Ausztraliai szavatossag. Ez a rész csak
angol nyelven all rendelkezésre. / Garanzia australiana. Questa sezione & fornita solo in lingua inglese. / 33 &8 23, O] MM2 Jo{ =Tt

M| S ELICt / Australijos garantija. Sis skyrius pateikiamas tik angly kalba. / Garantija Australija. STsadala tiek nodrosinata tikai anglu valoda. /
ABcTpanuja, rapaHuuja. OBoj Aen e AageH camo Ha aHrnucku. / Garantie Australié. Dit gedeelte wordt alleen in het Engels aangeboden. /Garanti for
Australia. Dette avsnittet finnes bare pa engelsk. / Gwarancja obowigzujaca w Australii. Niniejsza cze$¢ jest dostgpna wytacznie w jezyku
angielskim. / Garantia na Australia. Esta sec¢éo esta disponivel apenas em inglés. / Garantie pentru Australia. Aceasta sectiune este furnizata
numai in limba engleza. / ABcTpanninckaa rapaHTua. 3T0T passen NPeACTaBAeH TOAbKO Ha aHTAMMCKOM A3sbike. / Zaruka pre Australiu. Tato cast je
k dispozicii len v angli¢tine. / Australijska garancija. Ovaj odeljak se navodi samo na engleskom jeziku. / Garanti for Australien. Det har avsnittet finns
bara pa engelska. / Avustralya Garantisi. Bu béliim yalnizca ingilizce olarak saglanmistir. / FapaHTia ara AscTpanii. Lieit posain HapaeTbes TinbKu
aHraiicokoto. / Bao hanh tai Uc. Phan nay chi dwoc cung cAp bang tiéng Anh. / SBAFITRIE. A UASERRIEME. / ENRE - AHHEIR
GESE

This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for either the manufacturer or
Australian Sponsor. Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a
replacement or refund for a major failure and compensation for any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the
goods repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott Medical warrants to the buyer that the goods, for a period equal to the validated shelf life of the goods (the "Warranty Period"), shall meet the
product specifications established by the manufacturer when used in accordance with the manufacturer's instructions for use and shall be free from
defects in materials and workmanship. Unless otherwise obligated by law or mandatory consumer guarantees, under this warranty Abbott Medical
will, at its option, replace or repair the goods at its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the goods within the Warranty Period to
Abbott Medical at the address provided with the product and after Abbott Medical confirms that the goods are defective.

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the goods, and the
goods are not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use or consumption, Abbott Medical’s liability for the breach of the
term or guarantee is limited to, at Abbott Medical’s option, either replacement or repair of the goods or payment of the costs of replacing or repairing
the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS
WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

™ |ndicates a trademark of the Abbott group of companies.
1 Indicates a third-party trademark, which is property of its respective owner.

Pat. http://www.abbott.com/patents
© 2020 Abbott. All Rights Reserved.
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EN: English
EnSite Precision™ Surface Electrode Kit
Instructions for Use

Description

The EnSite Precision™ Surface Electrode Kit is used to transmit information from the patient to the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System for signal
conditioning and data inference. The kit contains the following single-use, non-sterile devices for use in conjunction with the EnSite Precision™ Cardiac

Mapping System:
Device Model Quantity Description
EnSite™ System Reference  SYS-REF-V1 One (1) A reference electrode enclosed between adhesive foam and a layer of silver
Electrode carbon film and conductive hydrogel with an integrated cable. The EnSite™
System Reference Electrode serves as a system electrical reference for
impedance and ECG measurements.
3Mi$ Red Dotf Radiolucent 2570-5 Two (2) Packs - Self-adhesive, non-sterile, single use disposable ECG electrodes which include
Monitoring Electrodes Ten (10) total ECG  a silver/silver chloride sensing element and conductive sticky gel.
electrodes
EnSite™ Locating Electrodes SURF-ELEC-2PRS One (1) The EnSite™ Locating Electrodes consist of the following:

- EnSite Precision™ Surface Electrodes (Six (6)) — An electrode enclosed
between adhesive foam and a layer of silver carbon film and conductive
hydrogel. The electrodes are color-coded and have a placement
diagram printed on the surface. The electrodes serve as diagnostic
tools that impart low-intensity alternating currents generated by the
EnSite Precision™ system to the patient’s thorax and sense the
resultant electrical potentials which supports the acquisition of
impedance signals used for locating the position of electrodes on
conventional EP catheters.

- Patient Reference Sensor (PRS) Patches (Two (2)) - A foam adhesive
patch that is intended to hold a PRS in a stable position on the patient
during an EnSite Precision™ Cardiac Mapping System procedure.

Indications for Use

Device Indications for Use

EnSite Precision™ The EnSite Precision™ Surface Electrode Kit is indicated for use with the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System in
Surface Electrode Kit accordance with the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System indication for use.

EnSite™ System The EnSite™ System Reference Electrode is indicated for use with the EnSite™ Cardiac Mapping System in accordance with
Reference Electrode the EnSite™ Cardiac Mapping System indication for use.

3M$ Red Dotf The 3M$ Red Dotf 2560 and 2570 Monitoring Electrodes are intended for use in ECG Monitoring. The 2560 and 2570
Radiolucent Monitoring electrodes can be used in all ECG applications where standard ECG monitoring electrodes are used. These electrodes can be
Electrodes used for short term and long term (up to 5 days) monitoring.

EnSite™ Locating The EnSite™ Locating Electrodes are indicated for use with the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System in accordance with
Electrodes the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System indication for use.

Clinical Benefit

As supplementary devices, these products contribute to the realization of the intended clinical benefit of the primary, compatible EnSite™ Cardiac Mapping
Systems for which they support.

Contraindications
There are no known contraindications.

Precautions

Intended for single use only. Device integrity will be compromised by any reuse, which may compromise patient safety and system performance.
Store in a cool, dry, dark place. Inspect the packaging and surface electrode(s) prior to use.

Do not attempt to use this product prior to completely reading and understanding these Instructions for Use.

Do not alter device(s) in any way.

This device must be operated by, or under the supervision of, an electrophysiologist trained in the operation of this device and supported by other
qualified personnel trained in the field of cardiac EP.

Do not warm surface electrode(s) before positioning on the patient.

Do not use surface electrodes if the package seal is broken, the conductive adhesive is dry, the “use by” date has passed or the gel column is
dislodged from the electrode.

Before applying the surface electrode(s), ensure that the application sites are hair-free, clean, non-irritated, and dry, to prevent receiving low quality
signals from body surface electrodes. Dryness is particularly important if the preparation agent is flammable or a potential skin irritant.

It is recommended to avoid removing the liner until the surface electrode is ready to be placed on the patient. Once the liner has been removed, do
not attempt to stick the liner back on the adhesive side of a surface electrode. Doing so may result in the liner becoming stuck to the surface
electrode.

To minimize the risk of electric shock, make sure that electrodes and lead connectors do not contact one another or contact ground. Use care when
attaching the ECG electrodes to lead connectors.

For proper skin management and to minimize skin irritation, do not abrade skin more than one time.

During surgical procedures, place ECG electrodes as far as possible from the electrosurgical site to minimize RF current flow through the electrode
site. Otherwise burns could result at the ECG electrode site.

Discontinue use of this product if skin sensitivity is observed.

When removing the EnSite™ System Reference Electrode from the patient’s abdomen, remove the electrode from the patient before disconnecting
from the EnSite™ system hardware.
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- To reduce likelihood of skin damage, slowly pull back surface electrode(s) at a low angle with one hand while holding the skin taut with the
other hand.

= Do not attempt to relocate the device(s) after initial application.

- The 3M$ Red Dott Monitoring Electrode was determined to be MR-Conditional via non-clinical testing. For information on the use of a 3M$ Red Dot}
monitoring electrode during an MRI procedure please see below.

Limitations
= Do not place the surface electrode(s) over devices such as pacemakers or ICDs.
= Device(s) should only be connected to the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System.

Adverse Events
Skin and subcutaneous tissue disorders including irritation, damage, sensitivity, burns, ecchymosis, inflammation, and allergic skin reaction.

MRI Safety Information

The 3Mt Red Dotf Monitoring Electrode was determined to be MR-Conditional via non-clinical testing.

A patient with this device can be scanned safely immediately after placement under the following conditions:
Static Magnetic Field

= Static magnetic field of 3-Tesla or less

= Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the 3M$ Red Dot} monitoring electrode produced the following temperature rise during MRI performed for 15-min of scanning (i.e.,
per pulse sequence) in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system: Highest
temperature change +1.5°C.

Therefore, the MRI-related heating experiments for the 3M$ Red Dot} monitoring electrode at 3-Tesla using a transmit/receive RF body coil at an MR
system reported whole body averaged SAR of 2.9-W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body averaged value of 2.7-W/kg) indicated that
the greatest amount of heating that occurred in association with these specific conditions was equal to or less than +1.5°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the 3M+ Red Dot monitoring
electrode. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary. The maximum artifact size
(i.e., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends approximately 2-mm relative to the size and shape of the 3Mt Red Dott monitoring electrode.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 1,483-mm? 130-mm? 1,822-mm? 273-mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

Important Note: This ECG Electrode that underwent MRI testing was not connected to an electrocardiograph (ECG) lead and/or an MR
conditional monitoring system. Therefore, the safety of using this ECG Electrode attached to an ECG lead and/or MR conditional monitoring
system is unknown. Furthermore, an MR conditional monitoring system typically requires use only with ECG electrodes specifically designed
and tested with that specific equipment. It is unknown if this ECG Electrode is acceptable for use with an MR conditional ECG monitoring
system designed to be used to monitor a patient undergoing an MRI procedure.

NOTE: The EnSite™ Locating Electrodes and the EnSite™ System Reference Electrode have not been determined to be MR-Conditional.

Directions for Use
NOTE: Please consult the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System IFU before using this kit.

Skin Preparation
NOTE: When prepping the skin sites for PRS patch placement, do not abrade skin.
NOTE: 3M7 Red Dotf electrodes have a built-in abrader on the back of the liner that can be used to abrade skin.
Good skin preparation is essential to all electrophysiology studies. To help minimize noise related to surface electrode placement, perform these steps at
application site(s) before placing the device(s) on the patient's skin:
1. Trim excess hair.

2. Gently abrade the skin using a gauze pad or like material or gel prep (such as Omni Prep) that contains small particles of gritty material. Make sure all
the gel material is removed from the skin.

3. Clean skin surface with soap and water. Avoid cleaning with isopropyl alcohol unless the skin is excessively oily or covered with lotion.

4, Ensure the skin is completely dry and that all alcohol has evaporated.

Placement Guidelines

When placing the EnSite Precision™ Surface Electrodes on the patient, it is important to place them in the correct position, not only in relationship to each
other, but also in relationship to other surface electrodes.

It is recommended to avoid opening the package and removing the liner until the surface electrode is ready to be placed on the patient. Once the liner has
been removed, do not attempt to stick the liner back on the adhesive side of the surface electrode. Doing so may result in the liner becoming stuck to the
surface electrode.

Front (Anterior) and Back (Posterior) Electrodes

The precordial lead V2 ECG electrode placement at the 4th intercostal space and the left sternal border guides the placement of the anterior

EnSite Precision™ Surface Electrode. If both are placed correctly, the anterior EnSite Precision™ Surface Electrode will be offset slightly to the left of the
patient’s sternum. It is important that the posterior EnSite Precision™ Surface Electrode be placed directly opposite of the anterior EnSite Precision™
Surface Electrode. As a result, it should be offset slightly to the left of the patient’s spine. This placement will help maintain appropriate anteroposterior (AP)
orientation. Deviation from the recommended location will skew the AP orientation in the map display.

Right and Left Electrodes

The right and left side EnSite Precision™ Surface Electrodes must also be directly across from each other and orthogonal to the AP surface electrode
arrangement. Any other placement may skew side-to-side orientation.
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Figure 1. Caudal view of thorax - Correct (left) and incorrect (right) placement

EnSite Precision™ Surface Electrodes:
1. Front (white)
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@ \ 2. Back (brown)
/ . Left (red)
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Neck and Left Leg Electrodes

The neck and left leg EnSite Precision™ Surface Electrodes should be vertically aligned to maintain an orthogonal relationship to the other four

EnSite Precision™ Surface Electrodes. The neck EnSite Precision™ Surface Electrode can easily be placed at the midline. Placement of the left leg
EnSite Precision™ Surface Electrode on the inner thigh is recommended to achieve as near of a midline location as possible. Any other placement may
skew the vertical orientation.

NOTES:

= None of the EnSite Precision™ Surface Electrodes should overlap each other or overlap any other surface electrodes.
- Edge-to-edge contact with ECG electrodes should not create interference.
Ll Avoid direct contact of any EnSite Precision™ Surface Electrodes with an RF (radiofrequency) return patch.
Surface Electrode Placement
Figure 2. Device placement

1. EnSite™ System Reference Electrode

EnSite Precision™ Surface Electrodes:
2. Front (white)

Back (brown)

Right (orange)

Left (red)

Left Leg (blue)

Neck (green)

No o ksw

PRS Patches:
8. Front PRS patch (PRS-A)
9. Back PRS patch (PRS-P)

1. Place the EnSite™ System Reference Electrode on the patient’'s abdomen as shown in the figure above.
2. Place the V2 ECG electrode at the 4th intercostal space, left sternal edge.
NOTE: Avoid pressing on the center of the ECG electrode. Smooth the ECG electrodes down using a circular motion.

3. Place each EnSite Precision™ Surface Electrode on the patient per the illustration printed on the foam of the EnSite Precision™ Surface Electrode.
See the device placement diagram above for proper placement. The orientation of the EnSite Precision™ Surface Electrode leads is not important.

NOTES:

- Grasp an area away from the lead wire when removing the liner from EnSite Precision™ Surface Electrodes.

] It is recommended to place the front EnSite Precision™ Surface Electrode first.

- Press firmly on the center of the EnSite Precision™ Surface Electrodes with a circular motion to ensure proper contact.

4, Place the remaining ECG electrodes on the patient.
5. Connect each surface electrode lead to EnSite Precision™ system hardware as instructed in the EnSite Precision™ Cardiac Mapping System IFU.

NOTE: The EnSite™ System Reference Electrode must be the first patient electrode connected to the EnSite™ system hardware at the
beginning of a study and the last patient electrode to be disconnected at the end of the study.

PRS Patch Placement
1. Remove the liner from the underside of the PRS patch, exposing the adhesive.

2. Place a PRS patch on the front and back of the patient as shown in the figure above.
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NOTES:

] Avoid removing and repositioning the PRS patch.
- The PRS patch must be placed with the PRS wire channel pointed toward the patient’s head.

3. For each of the two PRS patches, remove the liner from the front of the PRS patch, exposing the adhesive. This is where the PRS will be placed.

PRS Patch Removal
1. Peel off each PRS patch from the body using the white foam pull tab, leaving the PRS attached.

2. Release the PRS from the PRS patch by grasping and pulling the white foam pull tab and the colored pull tab in opposite directions.
3. Remove the PRS and dispose of the PRS patch.

Surface Electrode Removal
To minimize skin trauma during ECG electrode removal, pull up slowly and gently from the edge of the ECG electrode.

When removing EnSite Precision™ Surface Electrodes and the EnSite™ System Reference Electrode, slowly pull back at a low angle with one hand while
holding the skin taut with the other hand.

NOTE: Soap and water may aid in surface electrode removal.

Disposal
= The IFU is recyclable.

- After use, device(s) and packaging should be appropriately classified for disposal, e.g. electrical equipment, non-hazardous waste, etc. and carefully
disposed of in compliance with facility procedures and applicable laws and regulations. Discard any unused components after the procedure.

Reporting Device Incidents

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to this product to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient is established. Manufacturer contact information is located on the back cover of this IFU.

Limited Warranty

Abbott Medical warrants that its products shall be free from defects in materials and workmanship under normal use. This warranty does not exceed the
"Expiration" date stated on any product labeling. The authorized uses and approved methods of use of each of our products is set forth in the related
"Instructions for Use" that accompany each product. Abbott Medical disclaims any responsibility and liability for the use of its products in a manner that has
not been authorized or approved. Abbott Medical’s liability under this warranty is limited to replacing its products. The foregoing warranty excludes and is in
lieu of all other warranties whether expressed or implied including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular
purpose. Abbott Medical disclaims any liability for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this
product, other than as expressly provided by specific law. Abbott Medical neither assumes nor authorizes any other person to assume for it any other or
additional liability for loss, damage, or expense in connection with this product. For more details please review complete Abbott Medical warranty policy
available from Abbott Medical or on the back of an Abbott Medical invoice.

Symbols
Symbol Description
‘ Assembler of Procedure Pack

=

- Surface Electrode Kit
I Surface Electrode Kit I

- Locating Electrodes
I Locating Electrodes I

System Reference Electrode
| System Reference Electrode |

) . Radiolucent Monitoring Electrode
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medical Device

Unique device identification number

Importer

Not made with natural rubber latex.

"The Green Dot" trademark on packaging means that for such packaging, a financial contribution has
been paid to a national packaging recovery company that has been set up in accordance with the
principles defined in European Directive No. 94/62 and the corresponding national law.

Affixed to this device in accordance with European Council Directive 2012/19/EU.

This directive calls for separate collection and disposal of electrical and electronic equipment. Sorting
such waste and removing it from other forms of waste lessens the contribution of potentially toxic
substances into municipal disposal systems and into the larger ecosystem.

I o1|@[g)=

European conformity

N
m
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BG: Buarapcku

EnSite Precision™ Habop 3a NOBbPXHOCTEH EAEKTPOA
YKazaHus 3a ynoTpeba

OnucaHue

HabopbT 3a noBbpxHOCTEH enekTpop EnSite Precision™ ce n3nonssa 3a npesaBaHe Ha MHGOPMALMS OT NMaLMeHTa A0 cucTemaTa 3a
kapauorpadcko kaptupaHe EnSite Precision™ 3a KOHAMLMOHMPaAHE Ha CUrHana U U3BEXAaHE Ha AaHHW. KOMMAEKTbT CbAbpXa CAEAHUTE
HEeCTEPUAHU YCTPOMCTBa 3a EAHOKpaTHa ynoTpeba 3a M3NnoA3BaHe 3aeAHO CbC CUCTEMaTa 3a KapAanorpadcko kaptupaHe EnSite Precision™:

YcTpoicTBo Moaen KonnuectBo OnucaHue

CuctemeH pedepeHTeH SYS-REF-V1 Eamn (1) PedepeHTeH eneKTpOA, 3aTBOPEH MEXAY aAXe3nMBHa MAHa U CAON OT

enektpop EnSite™ cpebbpeH BbrAepoAEH GMAM M MPOBOAMM XMAPOTEA C BrpaseH Kaben.
CucteMHUAT pedepeHTeH enekTpoa EnSite™ cayxm Kato enekTpUyeckn
eTanoOH Ha cucTemaTta 3a M3MepBaHe Ha umnepaHca u EKT.

PaanonpospayHu 2570-5 ABa (2) CamosanenBalum, HecTepuaHu, EKIT enekTpoam 3a eaAHOKpaTHa

eNeKTPOAM 3a HabAOAEHME KOMMAEKTa — ynotpe6ba, KOUTO BKAKOYBAT YyBCTBUTEAEH eAeMEHT cpebpo / cpebbpeH

3Mi Red Dott

o6wwo aecet (10)
EKI enektpopa

XAOPUA N MPOBOANM AEMKaB reA.

N\oKaavaupaLLmn eneKTpoAK
EnSite™

SURF-ELEC-2PRS

Eamn (1) Nokanmsunpatwmnte enektpoamn EnSite™ ce cbCcTosT OT:

- MoBbpxHoCTHM enekTpoan EnSite Precision™ (wect (6)) —
ENEKTPOAW, 3aTBOPEHU MEXAY aAXe3vBHa MAHa U CAOM OT
cpebbpeH BbrAepoAeH GUAM U MPOBOAUM XmMAporea. EnekTpoanTe
ca LIBETOBO KOAMPaHU ¥ Ha MNOBbPXHOCTTA MM MMa oTneYaTaHa
AMarpama Ha pasnoaaraHeto. EAekTpoauTe cayxar kato
AMArHOCTUYHM CPEACTBA, KOMTO NpeAaBaTt NpOMeHAUB TOK C
HUCbK MHTEH3UTET, reHepupaH oT cuctemata EnSite Precision™,
KbM FPbAHMSA KOW Ha MauMeHTa U AOAABAT NpousTUYalLuTe
ENEKTPUYECKMN MOTEHLMAAKN, KOETO MO3BOAABA MOAYYaBAHETO Ha
MMMEAAHCHM CUrHAAK, U3MOA3BaHM 3a AOKaAM3MpaHe Ha
NMOAOXEHMETO Ha EAEKTPOAUTE B KOHBEHUMOHaAHUTe ED kaTeTpu.

MaacTvpu 3a pedpepeHTHUTE ceH3opM Ha NauuneHTa (PRS) (aBa
(2)) — nAacTMpK OT MEHOMAACT, KOMTO € NpeAHa3HayveH Aa
noaabpxa PRS B cTabuAHO MOAOXeEHWe Ha MauMeHTa Nno Bpeme
Ha npoueAypa CbC CUTEMA 3a KapAMOrpadCcko KapTupaHe
EnSite Precision™.

MokasaHus 3a ynotpeba

YcTpoicTBo Moka3aHusn 3a ynotpe6a
Habop 3a noBbpxHOCTEH HabopbT 3a moBbpxHOCTEH enekTpoa EnSite Precision™ e npeaHasHayeH 3a M3noA3BaHe CbC cUCTEMATa 3a
eNeKTPOA kapanorpadcko kaptupaHe EnSite Precision™ B cboTBeTCTBME C MOKasaHuWe 3a ynotpeba Ha cucTemata 3a

EnSite Precision™

kapauorpadcko kaptupaHe EnSite Precision™.

CuctemeH pedepeHTeH
enekTpoa EnSite™

CucteMHusT pedepeHTeH enektpop EnSite™ e npeaHasHaueH 3a M3NOA3BaHe CbC cUcTeMaTa 3a KapAMorpadpcko
kapTvpaHe EnSite™ B cbOTBETCTBME C NOKa3aHUsiTa 3a ynoTpeba Ha cuctemata 3a KapAvorpadpcko
kapTupaHe EnSite™.

PaanonpospayHu
eNeKTPOAM 3a HabAoAeHVE
3Mt Red Dotf

MoHuTtopuHrosute enektpoan 3M1E Red Dott 2560 n 2570 ca npeaHasHaueHu 3a M3non3BaHe 3a EKI
MOHUTOPUHT. EnekTpoante 2560 n 2570 morat aa ce nanoas3sat BbB Bcuku EKIT npuaoxeHums, KbAETO ce
M3MOA3BAT CTaHAAPTHU enekTpoAK 3a EKI MOHWUTOPUHT. Te3n eneKTpoAM MoraT Aa Ce M3MOA3BaT 3a KPaTKOCPOUYHO
N ABATOCPOYHO (A0 5 AHU) HabAAeHMe.

N\oKaavnpalLmn eneKTpoAK
EnSite™

Nokanmsnpalun enektpoamn EnSite™ ca npeaHasHayeHu 3a 13MoOA3BaHe CbC cUCTEMATa 3a KapAnorpadpcko
kapTupaHe EnSite Precision™ B cboTBeTCTBME C NOKasaHMATa 3a ynoTpeba Ha cucTeMaTa 3a kapAnorpadcko
kapTupaHe EnSite Precision™.

KanHuuHa nonsa

KaTo AOMbAHUTEAHM YCTPOMCTBA TE3W NMPOAYKTU AOMPUHACHT 3@ peann3MpaHeTo Ha NpeABUAEHAaTa KAMHUYHA MOA3a OT OCHOBHaTa, CbBMeCTUMa

cuctema 3a kapanorpadcko kaptmpaHe EnSite™, koAaTo noaabpxar.

I'IpomsonoxasaHuﬂ
He ca n3BecTHW NpoTUBOMNOKa3aHus.

Mpeana3Hu mepku

. Camo 3a epAHOKpaTHa yr|0Tpe6a. Bcska nostopHa yr|0Tpe6a 61 HapylwWAa LEeAOCTTa Ha yCTpOVICTBOTO, KOETO MOXe Aa Hapylwun
6e30nacHOCTTa Ha nauueHTa u XapaKTepuUCTUKNTE Ha cuctemara.

. Aa ce cbxpaHsiBa Ha XAaAHO, CyX0, TbMHO MACTO. [pean ynotpeba npoBepeTe onakoBkaTta v NMOBbPXHOCTHUTE EAEKTPOAM.
. He ce onuTBaiiTe Aa U3NOA3BaTE YCTPOWCTBOTO, MPEAU Aa CTe MPOYEAn 1 pasbpann HambAHO TE3U MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
. He MoaMdumUMpaiTe MO HUKaKbB HauMH U3AeAneTo(sTa).

. YcTponcTBoTo TpﬂﬁBa Aa Ce U3MOA3Ba OT UAM MOA HabAIOAEHWETO Ha eNeKTPodM3NoAOT, oéyqu 3a pa60Ta C yCTpOVICTBOTO, n c nomouita

Ha Apyr KBannuLMpPaH nepcoHan, obyyeH B 06AacTTa Ha cbpAevHaTa enektpodusnonorus (EO).
. He 3aTonasiiTe NOBbPXHOCTHWUTE EAEKTPOAM, MPEAN Aa TM MOCTaBUTE Ha NaLMeHTa.

. He n3nonsBaiTe NOBbPXHOCTHUTE EAEKTPOAM, aKO LIEAOCTTA Ha OMakKoBKaTa e HapylleHa, MPOBOAALLMSAT aAXE3NB € CyX, aKo e M1Hana
AaTata Ha ,,CpoK Ha FOAHOCT” MAM @Ko FeAbT Ce € OTAEAUA OT EAEKTPOAA.

. Mpean nocTaBsAHEe Ha NOBbPXHOCTHUS EAEKTPOA(M) Ce yBepeTe, Ye MecTaTa 3a NnocTassiHe ca 6e3 KOCMU, YUCTU, HEPa3APA3HEHN U CyXH,
3a Aa ce NPeAOTBPaTH MOAYYaBaHETO Ha CUTHAAM C HUCKO KauyecTBO OT eAEKTPOAWTE Ha MOBbPXHOCTTA Ha TAAOTO. CyxoTaTta e ocobeHo
BaXHa, ako CPEACTBOTO 3a MOATOTOBKA € 3anaAMMO MAM MOTEHLMAAHO APa3HELLO 3a KoxXaTa.
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. MpenopbuBa ce Aa N3bArBaTe OTCTPaHABAHETO Ha O6LIMBKaTa, AOKATO NMOBbPXHOCTHUAT EAEKTPOA € roToB Aa GbAe NMoCTaBeH BbpXy
nauuneHTa. Caep oTcTpaHaBaHe Ha oblIMBKaTa He OMUTBalTe Aa 3anensaTe oblMBKaTa o6paTHO 3a 3anensliata cTpaHa Ha MOBbPXHOCTHUA
enekTpoA. ToBa MOXe Aa AOBeAe AO 3axBallaHe Ha O6LIVBKaTa 3a NOBbPXHOCTHUSA EAEKTPOA.

. 3a pa cBepeTe AO MWHUMYM pUCKa OT TOKOB YAap, yBepeTe Ce, Ye eNeKTPOAUTE U CBbp3BaLlLUTE MPOBOAHNUN HE BAM3AT B KOHTAKT €AUH C
APYr AU CbC 3eMATa. BvaeTe BHMMaTeAHW, Korato noctaBsaTe enekTpoanTe Ha EKI kbm npoBoaHMLMTE.

. 3a NpaBUAEH MOAXOA KbM KOXaTta 1 3a CBexXAaHe A0 MWHUMYM Ha APa3HEHETO Ha KOXaTa, He N3TbpKBavTe KoXaTa noBeye OT €AUH MbT.

. Mo Bpeme Ha XMpypruyHm npouesypv noctasete EKI eneKTPOAUTE KOAKOTO € Bb3MOXHO MO-Aaney OT MACTOTO Ha eAeKTPOXMPYpPrusTa, 3a
Aa MUHUMUK3MPaTe NoToKa Ha PY Tok Npe3 MACTOTO Ha eneKTpoAa. B NpoTunBeH cayyait MOxXe Aa ce NOABAT U3rapsHWUsA Ha MACTOTO Ha
EKT enektpopa.

. MpekpateTe ynotpebata Ha TO3U NMPOAYKT, ako ce HabAloAaBa YyBCTBUTEAHOCT Ha KoxaTa.

. KoraTo cucTeMHUAT pedepeHTeH NOBLPXHOCTEH eneKTpoA EnSite™ ce oTcTpaHsaBa OT Kopema Ha nauueHTa, paskayete eneKTpoAa OT
naumneHTa, NpeAn Aa ro paskauute oT xapayepa Ha cuctemata EnSite™.

. 3a pa ce HaManu BEPOATHOCTTa OT YBPEXAaHe Ha KoxaTa, 6aBHO U3Ternete 06paTHO MOBbPXHOCTHWUA EAEKTPOA(MTE) MOA AEK bIbA C eAHa
pbKa, AOKaTO AbPXUTE KOXaTa OMbHaTa C ApyraTta pbka.

. He ce onutBante pa npemecTuTe yCTpOVICTBOTO(aTa) CAeA MbPBOHA4YaAHOTO NocTaBAHe.

. MoHuTopumHrosumsaT enektpos 3M$ Red Dotf e onpeaeneH kato ycAoBHO cbBMecTUM ¢ AMP upes HeKAMHWYHO n3nuTBaHe. 3a
NHPOPMaLMA 3a M3NOA3BAaHETO Ha MOHUTOpPeH enekTpoa 3Mt Red Dot no Bpeme Ha MarHUTHOPE30HAHCHO M3CAEABaHE, MOAS, BUXTE
No-AOAY.

OrpaHuueHus

. He noctaBsinTe NOBbPXHOCTHUSA EAEKTPOA(M) BbPXY YCTPOMCTBA KaTo nencmenkbpu nan ICD (MMnAaHTUpyem
KapAnoBepTep-AedmbpunaTop).
. YcTponctBoTo(aTa) TpsibBa Aa 6bAe CBbP3aHO CaMo CbC cUcTeMa 3a kapanorpadceko kapTupaHe EnSite Precision™.

HexxenaHu pPeakKuuun

HapyLueva Ha KoXaTa M NOAKOXHAaTa TbKaH, BKAIOUBALWIM Apa3HeEHe, yBpexAaHe, 4yBCTBUTEAHOCT, N3rapAaHNA, EKXMMOo3a, Bb3MNaneHne 1
aneprmyHa KoXxHa peakuusa.

MaI'HVITHopeSOHaHCHO U3CAeABaHe. MHd)OpMaLIMFI 3a 6e3onacHocT

MoHuTopumHrosumaT enektpos 3Mt Red Dotf e onpeaeneH kato ycAoBHO cbBMecTUM ¢ AMP Upe3 HeKAMHWYHO M3NUTBaHeE.

MaumeHT c ToBa yCTPOMCTBO MOXe Aa ObAe CKaHMpaH 6e30MacHO BeAHara CAeA NMocTaBsiHe Ha YCTPOWCTBOTO MPU CAEAHUTE YCAOBUS:
CTaTMyHO MarHWTHO rnoae

. CtaTuyHO MarHuTHO noae Ao 3 Tesla uAn no-manko.

. MakcumaneH NPOCTPaHCTBEH rPaAMEHT Ha MarHUTHOTO noAe oT 720 G/cm MAM No-Manko

Csbp3saHo ¢ AMP HarpsBaHe

MpY HEKAMHUYHO M3NUTBaHe MOHUTOPMpPaWmMAT enekTpos 3ME Red Dotf npeansBukBa cAepAHOTO MoBMLWABaHEe Ha TeMnepaTypaTa no Bpeme
Ha AMP, n3BbpLleHo 3a 15-MUHYTHO CKaHWpaHe (T.e. Mo UMMyAcHa nocaepoBaTenHocT) B 3 Tesla (3 Tesla / 128-MHz, Excite, HDx, codtyep
14X.M5, General Electric Healthcare, Muayoku, WI) AMP cuctema: Han-ronama npomsiHa Ha Temnepatypata +1,5 °C.

ETo 3alwo ekcnepumeHTuTE 3a HarpsiBaHe, cBbp3aHu ¢ AMP 3a moHuTOpuHroB enekTpoas 3M1 Red Dotf npu 3 Tesla, nsnoassaiiku
npeaaBala/npuematia PY HamoTka Ha TAnoTo npu AMP cuctema, otuntalla cpeaHo SAR Ha uanoTo Tano ot 2,9 W/kg (T.e. cBbp3aHo ¢
KanoprMeTpus, n3MepeHa CpeAHa CTOMHOCT Ha USIAOTO TAAO oT 2,7 W/kg), nokassa, Ye Haln-roAsMOTO KOAMYECTBO HarpsiBaHe, KOeTo e
Bb3HMKHAAO BbB Bpb3Ka C Te3n CneundnyHn yCAOBUS, € PaBHO MAM Mo-manko oT +1,5 °C.

NHpopmaumsa 3a aptedaktu

KauecTBOTO Ha MarHUTHOPE30HaHCHOTO 1306paxeHne Moxe Aa 6bAe BAOLIEHO, aKO U3CAeABaHaTa 06AacT CbBMaAa CbC UAK € 6AM30 A0
MOHUTOPUHroB enekTpos 3M1 Red Dotf. Mopaamn Tasn npuumHa Moxe Aa e HeobxoAMMa ONTUMU3ALMA Ha NapamMeTpuTe Ha CKaHMpaHe Ha
AMP 3a KOMMeHcHpaHe HaAMYMETO Ha ToBa YCTPOMCTBO. MakCHMaAHUAT pa3Mep Ha apTedakTa (T.e. KakTo ce BUXAA OT rpaAveHTHaTa
€X0-MMMYACHa MOCAEAOBATEAHOCT) € NMPUBAMIUTEAHO 2 MM CNPAMO pa3Mepa U popmaTta Ha MOHUTOPUHIoBUs enekTpoA 3ME Red Dott.

MmnyacHa T1-SE T1-SE GRE GRE
NMOCAEAOBaTEAHOCT

30Ha Ha OTCbCTBME Ha 1483 mm? 130 mm2 1822 mm?2 273 mm?2

CUTHaA

OpueHTaumsa Ha MapanenHa MepneHanKyAapHa MapanenHa MepneHaAnKyAspHa
paBHWHaTa

BaxHo: Toan EKI™ enekTpoa, KoiTo e 6ua noanoxeH Ha AMP TecT, He e 6MA cBbp3aH C enekTpokapanorpad (EKI) u/van AMP
cucTeMa 3a YCAOBHO HabatoaeHMe. CrepoBaTenHO 6e30MacHOCTTa Ha M3MoA3BaHeTo Ha To3n EKIT enekTpoa, npukpeneH koM EKI
n/van AMP crcTema 3a yCAOBEH MOHWUTOPUHT, He e n3BectHa. OcBeH ToBa, AMP cucTemata 3a yCAOBEH MOHUTOPUHT OBUKHOBEHO
MN3UCKBa M3MOA3BAHETO CaMO C EAEKTPOAM, KOUTO Ca CrieLManHoO NPOEKTUPaHM 1 TECTBaHM C TOBa CrielmanHo o6opyABaHe. He e
13BeCTHO Aanm To3n EKI enekTpoa e npuemans 3a ynotpeba ¢ AMP cuctemata 3a yCAOBEH MOHWUTOPMHT Ha EKI, npeaHasHaueHa aa
ce M3MoA3Ba 3a HabAOAEHWE Ha MaumeHT, NoaroxeH Ha AMP npoueaypa.

3ABEAEXKA: Nokanmsupatnte enektpoamn EnSite™ n cuctemumat pedpepeHteH enektpoa EnSite™ He ca onpeaeneHM Kato yCAOBHO
cbBMecTMM ¢ AMP.

YKasaHus 3a ynotpe6a

3ABENEXXKA: HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTPYKUMATa Ha cuctemata 3a kapanorpadcko kaptupane EnSite Precision™ npean
M3MOA3BaHETO Ha TOo31 Habop.

MoaroTBfiHEe Ha KoXaTa
3ABEAEXKA: Korato noaArotsfte MecTata Ha Koxata 3a noctaBsiHe Ha PRS naactupa, He U3TbpkBanTe koxarta.

3ABENEXKA: Enektpoante 3Mt Red Dot umat BrpapeH waand Ha ropba Ha NMOAANOXKKATA, KOMTO MOXe Aa Ce M3MOoA3Ba 3a
M3TbPKBaHe Ha Koxara.
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Ao6pOTO MOATOTBAHE Ha KOXaTa € OT CbLLEeCTBEHO 3HaUYeHne 3a BCUYKN eNeKTPOPUINOAOTMYHU U3CAeABaHUA. 3a Aa MUHUMKU3NPATE LWyMa,
CBbp3aH C MOCTaBAHETO Ha MOBbPXHOCTHW EAEKTPOAW, M3MbAHETE Te3N CTbMKM Ha MACTOTO Ha MOCTaBsAHE, MPeAn Aa NocTaBute
yCTpOMCTBOTO(aTa) Ha KoXaTa Ha nauueHTa:

1. ToapexeTe U3AULWHKUTE KOCMU.

2. V3TpunTte Aeko KoxaTa C TaMMOH C MapAst MAM MNOAOBGEH MaTepuan UAU U3MOA3BaMTe NMOAFOTBUTEAEH reA (KaTo Hanpumep Omni Prep),
KOMTO CbABPXa MaAKM YacTuLM TBBPA MaTepuan. He 3abpaBaiiTe Aa OTCTpaHUTE M3LIANO reAa OT Koxarta.

3. louuncTeTe NOBLPXHOCTTA Ha KoXaTa CbC camnyH v BoAa. V136srBaiiTe NoUMCTBAHETO C M3OMPOMUAOB CMINPT, OCBEH aKo KoxaTa He e
NPeKOMEPHO OMasHeHa AU MOKPUTaA C AOCHOH.

4. YBepeTe ce, Ye KoxaTa e HambAHO CyXa U aAnKOXOADBT Ce € N3NapuA.

Hacoku 3a noctaBsiHe

KoraTo nocTtaBATe NOBbPXHOCTHUTE enekTpoAmn EnSite Precision™ Bbpxy naumeHTa, BaXHO € Aa F'M NocTaBUTe B MPaBMAHOTO MECTOMOAOXEHWE,
He camo eAMH CMPSIMO APYT, @ 1 MO OTHOLEHWEe Ha APYTrMTe NMOBbPXHOCTHU EAEKTPOAM.

MpenopbuBa ce Aa n3bAreaTe oTBapAHETO Ha OMakoBKaTa M OTCTPaHSABaHETO Ha 06WMWBKaTa, AOKATO NMOBbPXHOCTHUAT EAEKTPOA € FOTOB Aa
6bae NocTaBeH Ha naumeHTa. Caep OTCTpaHsBaHe Ha obLIMBKaTa He ONWTBalTe Aa 3anensiTe obWwmBKkaTa ob6paTHO 3a 3anensllaTa cTpaHa Ha
NMOBbPXHOCTHWUA eneKTPOoA. ToBa MOXe Aa AOBEAE AO 3axBallaHe Ha obLIMBKaTa 3a MOBbPXHOCTHWUA EAEKTPOA.

MpeaeH (aHTepuopeH) 1 3apeH (NOCTEPUOPEH) ENEKTPOA,

MocTaBsAHeTo Ha NpekopAnanHuAT V2 EKT enekTpoa B 4-TOTO Mexaypebpue 1 AsBaTa CTepHanHa rpaHuLa HanpasAfBa NOCTaBAHETO Ha
npeAHUst NOBbPXHOCTEH enekTpoa EnSite Precision™. Ako 1 ABaTa eneKTpOAa Ce MOCTaBAT NPaBUAHO, MPEAHWUAT MOBbPXHOCTEH EAEKTPOA
EnSite Precision™wie 6bAe AEKO M3MECTEH BASIBO OT rpbAHaTa KOCT Ha nauueHTa. BaxHo e 3apHWSAT NoBbpXHOCTEH enekTpoa EnSite Precision™
Aa ce MocTaBu AMPEKTHO CPELLYMOAOXHO Ha MPEAHMSA NMOBbPXHOCTEH enekTpoa EnSite Precision™. B pesyatat Ha ToBa Tol TpsibBa Aa € AeKO
M3MECTeH BASIBO OT rpbbHaka Ha nauueHTa. ToBa NocTaBsHe Lie NOAMNOMOrHe NPaBUAHOTO aHTeponocTepuopHo (AP) opueHTupaHe.
OTKAOHEHMETO OT NPENOPBLYAHOTO MECTOMOAOXKEHUE LLie U3KPUBK OPUEHTaLMUATa B AUCTIAES Ha KapTaTa.

AecHu u neBm €NEeKTPOoAU

MoBbpxHOCTHUTE enekTpoan EnSite Precision™ ot asicHaTa U AfiBaTa cTpaHa TpsibBa Aa Ca U AUPEKTHO CPEeLLYMOAOXHM EAHU Ha APYTH, U
opToroHanHu Ha AP noapeafata Ha MOBbPXHOCTHUTE EAEKTPOAM. BCAKO ApYro noapexaaHe MOXe A2 U3KPUBM OpUeHTaLMsATa MeXAY CTpaHuTe.

Ourypa 1. KayaaneH M3rneA Ha FPbAHMUA KOLW — MPaBUAHO (ASBO) U HeMpPaBUAHO (AACHO) Pa3mnoAOXeHMe

MoBbpxHOCTHM enekTpoan EnSite Precision™:
1. MpeaeH (6sn)

@ @
¢ ) @ ¢ 2. 3apeH (kadnB)
\ 3. /\aB (uyepBeH)
4.  eceH (opaHxeB)
@l |@
L __J /(@
@

@

LLINitHM eneKTPOAM M eNEKTPOAM 3a ASIB KpakK

LLUnAHWTEe NOBBPXHOCTHM EAEKTPOAM M MOBBbPXHOCTHUAT enekTpoa EnSite Precision™ 3a B Kpak TpsibBa Aa 6bAaT NMOAPaBHEHU BEPTUKAAHO,
3a Aa Ce 3amnasu OpTOroHaAHOTO B3aUMHO MOAOXEHME CNPSIMO APYruTe YeTUPU NOBBbPXHOCTHU enekTpoaa EnSite Precision™. LWniiHusT
noBbPXHOCTEH enekTpoa EnSite Precision™ moxe necHo Aa ce mocTaBu No cpeaHaTa AMHMA. [TOCTaBAHETO Ha MOBbPXHOCTHUA EAEKTPOA
EnSite Precision™ 3a AfiB Kpak Ha BbTpellHaTa cTpaHa Ha 6eAPOTO € MPenopPbUYMTEAHO 3a MNOCTUraHe Ha Hal-roAsmMa Bb3MOXHa 6AM30CT A0
AOKaAM3aLMA No cpeAHaTa AVHMA. BCako Apyro noctaBsHe MOXe Aa U3KPUBW BEPTUKaAHATa OpUeHTaLMS.

SABENEXKW:

. MoBbpxHOCTHUTE enekTpoamn EnSite Precision™ He TpsibBa Aa ce NPUNOKPMBAT MOMEXAY CU UAU Aa Ce€ MPUMOKPUBAT C
KaKBUTO W Aa BUAO APYT¥ MOBBPXHOCTHW EAEKTPOAN.

. KOHTaKTbT MexXAy KpauiuaTa ¢ enekTpoam 3a EKT He TpsibBa Aa cb3aaBa MHTEpdepeHLms.

. V36sirBaiite Npsik KOHTAKT Ha MOBbPXHOCTHU enekTpoan EnSite Precision™ ¢ PYU naactup.
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[MocTaBsHe Ha MOBBbPXHOCTHUN ENEKTPOAN

Ourypa 2. loctaBsHe Ha yCTPOMCTBO

1. CuctemeH pedepeHTeH enektpop EnSite™

MoBbpxHOCTHU enekTpoan EnSite Precision™:

MpeaeH (65n)
3aneH (kadnaB)
AeceH (opaHxeB)
NsB (4epBeH)
NAB KpakK (CKH)
Lna (3eneH)

Nookrwn

PRS naacTtupm:

8.  lpeaeH PRS naactup (PRS-A)
9.  3aaeH PRS naactup (PRS-P)

1. MocTtaBeTe cucTeMHuA pedepeHTeH enekTpos EnSite™ Ha kopema Ha maumeHTa, KakTo e NMokasaHo Ha ¢urypata no-rope.
2. ToctaBete enektpoa 3a EKI V2 B 4-1oT0 Mexaypebpue, No AeBUsi CTepHaNeH pbo.
3ABENEXKA: N3bsreante pa HaTuckaTe LeHTbpa Ha EKI enektpoaa. 3arnasete EKIT enekTpoanTe HAAONY C KPBIOBU ABUXKEHMS.

3. TllocTaBeTe BCeKM MOBbPXHOCTEH enekTpoa EnSite Precision™ Bbpxy naumeHTa CbraacHO UAKCTPaLMATa, OTreyaTaHa Ha onakoBKkaTa Ha
noBbPXHOCTHMA enekTpoa EnSite Precision™. BuxTe npaBrAHaTa cxema Ha pasnoAOXeHWeTo Ha yCTPOMCTBOTO no-rope. OpueHTaumaTta
Ha NPOBOAHMLNTE Ha MOBbLPXHOCTHUTE enekTpoAan EnSite Precision™ He e oT 3HaueHwue.

3ABEAEXKW:
. XBaHeTe yyacTbK Aaney OT MPOBOAHMKa MpPU M3BaxAaHe Ha obLLMBKaTa OT MOBbPXHOCTHUTE enekTpoamn EnSite Precision™.
. MpenopbUMTEAHO € MbPBO Aa Ce MOCTaBU NMPEAHUSAT NOBbPXHOCTEH enekTpoA EnSite Precision™.

. [MpuUTUCHETE NABTHO BbPXY LieHTbPa Ha MOBbPXHOCTHUTE enekTpoAn EnSite Precision™ ¢ KpbroBo ABMXeEHMe, 3a Aa OCUTypuTe
AOOBP KOHTaKT.

4, MocTaBeTe octaBawmTe EKIT eneKTpoaAM Ha naumeHTa.

5.  CBbpxeTe NPOBOAHMLIMTE HA MOBBPXHOCTHUTE EAEKTPOAM CbC cUCTEMHMA xapayep EnSite Precision™, kakTo e mokasaHo B MHCTPyKUMATa
Ha cucTemarta 3a kapAunorpadcko kapTupaHe EnSite Precision™.

3ABEAEXKKA: CucteMHUsT pedepeHTeH NoBbpXHOCTEH enekTpoa EnSite™ TpsbBa aa 6bae MbPBUAT EAEKTPOA Ha MaLMeHTa,
CBbP3aH KbM CUCTEMHMA Xapayep EnSite™ B HauanoTo Ha M3CAEABAHETO, M MOCAEAHUSIT @AeKTPOA Ha NauumeHTa, KonTo TpsibBa Aa ce
paskauu B Kpas Ha U3CAeABaHETO.

[MoctaBaHe Ha PRS naactup
1. OTCTpaHeTe NMOAAOXKaTa OT AOAHaATa 4YacCT Ha NAacTuMpa, KaTto OTKpKMeTe 3aAenBallata NoBbPXHOCT.

2. [Mocrtasete PRS naactp Bbpxy NpeAaHaTa M 3aAHaTa YacT Ha NauMeHTa, KakTo € Mokas3aHo Ha durypara no-rope.

3ABEAEXKW:
. M3bsrsaiite Aa BAMrate u noctasate nosTopHo PRS.
. MaacTmpbT TpabBa Aa 6bAe MOCTaBEH Taka, Ye KaHaAbT Ha NMPOBOAHUKa Ha PRS Aa coun KbM ranaBaTta Ha naumeHTa.

3. W npu aBata PRS naactnpa oTcTpaHeTe NOAAOXKaTa OT MpeAHaTa cTpaHa Ha PRS naactupa, kato oTkpueTe 3anensalliaTta NoBbPXHOCT.
Ha ToBa mAcTO LWe 6bae nocTaBeH PRS.

NMpemaxBaHe Ha PRS naactup
1. OrtctpaHete Bcekn PRS naactvp oT THAOTO, KaTo n3noassate 6AN0TO e3nye, kaTto ocTaBute PRS npukpeneH.
2. Oco6oaete PRS ot PRS naactupa, kato xBaHeTe 1 n3abprsaTe 6SA0TO e3Mye U LIBETHOTO e3nye B NMPOTUBOMOAOXHU MOCOKMU.

3. MpemaxHete PRS n n3xebpaete PRS naactupa.
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HpemaXBaHe Ha NMOBBbPXHOCTEH EAEKTPOA

3a Aa ce cBeAe A0 MUHVMMYM TpaBMaTa Ha KoxaTa No Bpeme Ha oTcTpaHsaBaHeTo Ha EKI enekTpoaunTe, naabpnaite 6aBHO M BHUMATEAHO OT
pbba Ha EKI enekTpoaa.

KoraTo npemaxBaTe NOBbPXHOCTHU enekTpoamn EnSite Precision™ n cuctemeH pedepeHTeH enektpoa EnSite™, nsternete 6aBHO Hasaa MoA AeK
BIBA C EAHA PbKa, AOKaTO AbPXWTE KOXaTa ombHaTa C ApyraTta pbka.

3ABENEXKA: CanyHbT 1 BopaTa Morat Aa MOMOTHaT 3a OTCTPaHsABaHe Ha MOBbPXHOCTHUSA ENEKTPOA.

U3xBbpAsiHe
. NHCcTpyKumunTe 3a ynotpeba Moxe Aa Ce peLmKanpar.
. Cnea ynotpeba ToBa yCTPOMCTBO M ONakoBKMTE TpsibBa Aa 6bAAT MPaBUAHO KAaCUGULIMPAHUM 32 U3XBbPASIHE, HaMp. eAeKTPUYECKO

o6opyABaHe, HEOMacHW OTNaAbLM U AP., U Aa 6bAAT BHUMATEAHO M3XBbPAEHU B CbOTBETCTBME C MPOLIEAYPUTE Ha 3APABHOTO 3aBeAeHMWe U
NPUAOKMMUTE 3aKOHU 1 pasnopeadn. VI3XxBbpAeTE BCUUKM HEM3MOA3BAHWN KOMMOHEHTH CAEA NMPOLIeAypaTa.

AoknapBaHe 3a MHUMAEHTH C YCTPOMCTBaTa

MoTpebuUTeAdT N/UAM NaLMeHTLT TPAOBa Aa AOKAAABAT Ha NPOWU3BOAUTEASI U HA KOMTMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YAeHKa, B KOSITO €
yCTaHOBEH MOTPEBUTEART U/UAU MALMEHTDBT, 3a BCEKWN CEPUO3EH UHLIMAEHT, Bb3HVMKHAA BbB BPb3Ka C TO3M MPOAYKT. MIHpopMaLums 3a KOHTaKT ¢
NPON3BOAWNTENS CE HaMMpa OT 3aAHaTa CTpaHa Ha Tas3n MHCTPYKLMS.

OrpaHuueHa rapaHuus

Abbott Medical rapaHTnpa, Ye NPOAYKTM Ha KOMMNaHUsATa He CbAbPXaT AePeKTU B MaTepuanmTe 1 n3paboTkata Npu HopmanHa ynotpeba.Tasm
rapaHuus He HaAXBbPASA CPOKa Ha FOAHOCT, 0TGeAA3aH Ha onakoBKaTa Ha MPoAyKTa.YnbAHOMOLLeHaTa ynotpeba 1 0A06peHuTe METOAM 3a
M3MOA3BaHE Ha BCEKM OT HallUTe MPOAYKTM Ca AAAEHM B CbOTBETHUTE ,IHCTpyKLMKM 3a ynoTpeba”, NpuapyxaBallin Bcekn npoaykT.Abbott
Medical He HoCK KakBaTO 1 Aa € OTFOBOPHOCT U 3aAbAKEHMWE 3a M3MOA3BAHETO Ha MPOAYKTUTE HA KOMMAHWATa NO HAYWH, KOWTO He e
paspelleH uan opobpeH.OTroBopHocTTa Ha Abbott Medical cbraacHo Tasm rapaHumsa e orpaHmMyeHa A0 NMOAMSIHA Ha HENHUTE
npoAykTu.fopeynomeHaTtaTa rapaHLmMa U3KAIOUBa M 3aMeCTBa BCUYKM APYTU FrapaHLIMm, HE3aBUCUMO AAAV Ca U3PUYHW, NAWM NOAPas6bupallm ce,
BKAIOUMTENHO, HO 6€3 OrpaHnyeHmne, BCAKaKBIU NoApasbupallmn ce rapaHumnm 3a NpoAaBaeMocCT MAK NMPUTOAHOCT 3a onpeAeneHa LenAbbott
Medical He HOCK OTFOBOPHOCT 3@ HUKaKBW MHLIMAEHTHU MAK NOCAEABALLM 3ary6u, MOBPEAN UAU PA3HOCKK, Bb3HWKHAAWN MPAKO MAW HEMPSKO OT
M3MOA3BAHETO Ha TO3M MPOAYKT, OCBEH U3PUYHO YNOMEHaTUTe OT KOHKPEeTHUA 3akoH.Abbott Medical He noema, HUTO yNbAHOMOLLABA KOETO U
Aa BVAO APYTO AULIE A MOeMa, HUKaKBa Apyra WAU AOMBAHUTEAHA OTFOBOPHOCT 3a 3ary6a, MoBpeAa WAV PasxoAW BbB BPb3Ka C TO3M
NPoAYyKT.3a noBeue NOAPOBGHOCTU BUXTE MbAHATA rapaHLMOHHa NoAMTMKa Ha Abbott Medical, HaanuHa y Abbott Medical uan Ha rep6a Ha
dakTypa ot Abbott Medical.

Cumsonu
CumBon OnucaHue
‘ KomnaekToBan npoueaypHus Habop

N5

- Habop 3a NOBbPXHOCTEH EAEKTPOA
| Surface Electrode Kit |

- NOKaAM3npalLn eneKTPOAM
| Locating Electrodes |

CuctemeH pedepeHTEH ENEKTPOA
| System Reference Electrode |

- — PaanonpospayeH MOHUTOPUHTOB EAEKTPOA
I Radiolucent Monitoring Electrodel

MeANLMHCKO YCTPONCTBO

YHUKaneH NAEHTUPMKALMOHEH HOMEP Ha yCTpOVICTBOTO

BHocuTen

MpownzBeaeHO 6e3 ecTecTBeH r'YMeH AaTeKkc.

TbproBckaTa Mapka ,3eAeHaTa TouKa" BbpXy OMakoBKUTE O3HauyaBa, Ye 3a TakaBa OMakoBKa e
naateHa ¢VMHaHCOBa BHOCKa Ha HaLMOHAAHO APYXECTBO 3a OMOA30TBOPSIBAHE Ha OMakoBKM,
KOETO € Cb3AaAeHO B CbOTBETCTBUE C MPUHLMNNUTE, onpeAeAeHn B EBponeiickata AMpekTBa
Ne 94/62 1 cbOTBETHOTO HALMOHAAHO 3aKOHOAATEACTBO.

Ao6aBeH KbM TOBa yCTPOMCTBO B CbOTBETCTBUE C AMpekTnBa Ha EBponeickus cbeeT
2012/19/EC.

Tasun AMpeKTBa W3UCKBa PasAeAHO CbOMpaHe 1 U3XBbPASIHE Ha EAEKTPUYECKOTO U eAEKTPOHHOTO
obopyaBaHe. PasaensiHeTo Ha NOAOGHM OTMaAbLIM OT APYTY BUAOBE OTNaAbLM HaMansBa
BEPOATHOCTTa OT Pa3npocTpaHeHne Ha NOTEHLIMAAHO TOKCUUYHM BELLECTBA B OBLUMHCKUTE
cucTeMU 3a cmeTocbbupaHe U B No-roadMata ekocucTema.

1| S| &

EBponenicko cboTBETCTBUE

)
m
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CS: Cestina

EnSite Precision™ Sada povrchovych elektrod

Navod k pouziti

Popis

Sada povrchovych elektrod EnSite Precision™ je pouzivana k pfenosu informaci od pacienta do systému mapovani srdce EnSite Precision™ pro Upravu

signalu a odvozeni dat. Sada obsahuje nasledujici jednorazové nesterilni zafizeni, uréené k pouZziti ve spojeni se systtmem mapovani srdce
EnSite Precision™:

Zarizeni Model Mnozstvi Popis
Systémové referenéni SYS-REF-V1 Jedna (1) Referenéni elektroda vloZzena mezi adhezivni p&nou a vrstvou stfibrného
elektroda EnSite™ uhlikového filmu a vodivého hydrogelu s integrovanym kabelem. Systémova

referencni elektroda EnSite™ slouZi jako systémova elektrickéa reference pro
méreni impedance a EKG.

Radiolucentni monitorovaci  2570-5 Dvé (2) balenf — Samolepici, nesterilni, jednorazové EKG elektrody, obsahujici snimaci prvek ze
elektrody 3M1 Red Dotf Deset (10) EKG stifbra / chloridu stfibrného a lepivy vodivy gel.
elektrod celkem
Lokaliza¢ni elektrody SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Lokaliza¢nf elektrody EnSite™ se skladaiji z:
EnSite™ - Povrchovych elektrod systému EnSite Precision™ (Sest (6)) — Elektroda

vloZend mezi adhezivni pénou a vrstvou stfibrného uhlikového filmu

a vodivého hydrogelu. Elektrody jsou barevné oznaceny a maji na
povrchu vytisténé schéma umisténi. Elektrody slouzi jako diagnostické
nastroje, které pousti do pacientova hrudniku stfidavé proudy o nizkych
intenzitach, generované systémem EnSite Precision™ a snimaji
vysledné elektrické potencidly, které podporuji snimani impedanc¢nich
signall pouzivanych pro lokalizaci polohy elektrod na béznych
elektrofyziologickych katétrech.

- Prilozek s pacientskym referencnim snimacem (PRS) (dvé (2)) -
Pénova lepici prilozka uréena k fixovani PRS ve stabilni pozici na
pacientovi v prabéhu procedury systému mapovani srdce
EnSite Precision™.

Indikace k pouZitf

Zafizenf Indikace k pouZitf

Sada povrchovych Sada povrchovych elektrod EnSite Precision™ je uréena k pouZiti ve spojeni se systémem mapovani srdce EnSite Precision™
elektrod v souladu s indikacemi pro pouZziti systému mapovani srdce EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Systémové referenéni Systémové referencni elektroda EnSite™ je urcena k pouZiti ve spojeni se systémem mapovéni srdce EnSite™ v souladu
elektroda EnSite™ s indikacemi pro pouZiti systému mapovani srdce EnSite™.

Radiolucentni Monitorovaci elektrody 3M$ Red Dot} 2560 a 2570 jsou ur€eny k pouZiti pfi monitorovani EKG. Elektrody 2560 a 2570 mohou
monitorovaci elektrody byt pouZity pfi v8ech aplikacich EKG, kde jsou pouZity i standardni monitorovaci elektrody EKG. Tyto elektrody mohou byt
3Mf Red Dott pouzity pfi kratkodobém i dlouhodobém (do 5 dnf) monitorovani.

Lokaliza¢ni elektrody Lokaliza¢ni elektrody EnSite™ jsou uréeny k pouZiti ve spojeni se systémem mapovani srdce EnSite Precision™ v souladu
EnSite™ s indikacemi pro pouZiti systému mapovéani srdce EnSite Precision™.

Klinicky pffnos

Jako dopliikové zafizeni tyto produkty prispivaji k realizaci zamysleného klinického pfinosu primérnich kompatibilnich systém( mapovani srdce EnSite™,
pro které predstavuji podporu.

Kontraindikace

Nejsou znamy Zadné kontraindikace.

Bezpe&nostnf opatfent

Zatizeni je urCeno pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti bude narusena integrita zatizeni, coz mize nepfiznivé ovlivnit bezpe¢nost
pacienta a vykon systému.

Uchovaveijte na chladném, suchém a tmavém misté. Pfed pouZitim zkontrolujte baleni a povrchové elektrody.

Nepokousejte se pouzivat tento produkt pred dlkladnym prectenim a porozuménim navodu k pouZziti.

Nijak zafizeni neupravujte.

Toto zafizeni musi byt obsluhovéno pouze elektrofyziologem vy$kolenym v obsluze tohoto zafizeni nebo pod jeho dohledem a za podpory dal$ich
kvalifikovanych pracovnikd vySkolenych v oboru elektrofyziologie srdce.

Nezahrivejte povrchové elektrody pred aplikaci na pacienta.

Nepouzivejte povrchové elektrody maji-li poSkozené zataveni obalu, suchou prilnavou vodivou vrstvu, uplynulé datum pouZzitelnosti nebo gelovou
vrstvu oddélenou od elektrody.

Pred pouzitim povrchovych elektrod zajistéte, aby mista aplikace byla bez chlupd, Cistd, nepodrazdénéd a suché, aby se predeslo pfijimani signald o
nizké kvalité z elektrod na povrchu téla. Pokud je prostfedek, kterym pokozku potirate, hoflavy, nebo mize pokozku drazdit, je zvlast dalezité pockat,
nez je misto aplikace suché.

Doporucujeme nesnimat félii, dokud nebude povrchové elektroda pfipravena k umisténi na pacienta. Po sejmuti se félii nepokousejte prilepit zpét na
adhezni stranu povrchové elektrody. Mohlo by se stat, Ze by folie zlistala na povrchové elektrodé prilepena.

Aby se minimalizovalo riziko elektrického Soku zajistéte, Ze elektrody a konektory nejsou ve vzajemném kontaktu nebo v kontaktu se zemi. PFi
pripojovani EKG elektrod ke konektordim budte opatrni.

Pro spréavnou péci o pokozku a minimalizaci podréazdéni neobru$ujte pokozku vice nez jednou.

Béhem chirurgickych zakrok( umistéte EKG elektrody co nejdale od elektrochirurgického mista z dlivodu minimalizace prachodu RF proudu skrz
misto elektrody. V opaéném piipadé mize dojit ke vzniku popalenin na misté EKG elektrody.

Je-li pozorovéna citlivost pokozky, preruste pouzivani produktu.
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- Pri odnimani systémové referenéni povrchové elektrody EnSite™ z bficha pacienta nejprve odejméte elektrodu od pacienta a pak ji odpojte od
hardwaru systému EnSite™.

- Pro snizeni pravdépodobnosti poskozeni pokozky pomalu tahnéte jednou rukou povrchovou elektrodu (elektrody) pod nizkym Ghlem, zatimco druhou
rukou drzte kiiZi napnutou.

= Po prvotni aplikaci se nepokousejte zafizeni premistit.
- Monitorovaci elektroda 3M# Red Dot} byla neklinickym testovanim urena jako podminéné bezpecna pro MR. Informace o pouziti monitorovaci
elektrody 3M$ Red Dotf béhem procedury MRI naleznete nize.

Omezenf

- Neumistujte povrchové elektrody pres zafizeni jako kardiostimulator nebo implantabilni kardioverter — defibrilator (ICD).
- Zatizeni by méla byt pfipojena pouze k systému mapovani srdce EnSite Precision™.

NeZadoucf pffhody

Poruchy kiize a podkoZi v&etné podrazdéni, poskozeni, citlivosti, popalenin, ekchymaozy, zanétu a alergické kozni reakce.
Bezpecnostnf informace ohledné MRI

Monitorovaci elektroda 3Mt Red Dot} byla neklinickym testovanim uréena jako podminéné bezpecnd pro MR.

Pacient s timto zafizenim mUze byt bezprostfedné po jeho zavedeni bezpec¢né vysetfen za téchto podminek:

Statické magnetické pole

- Statické magnetické pole o velikosti 3 Tesla nebo méné

= Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 Gauss/cm nebo méné

Ohfivani souvisejici s MRI

Pri neklinickém testovani monitorovaci elektroda 3M+ Red Dot} vytvorila nasledujici zvySeni teploty béhem MRI provadéné po dobu 15 minut snimani (tj.

na sekvenci impulzd) pfi 3 Tesla (3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDx, software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR systém: Nejvyssi
zména teploty +1,5 °C.

Experimenty pro monitorovaci elektrodu 3M$ Red Dot tykajici se ohfivani souvisejiciho s MRI pfi 3 Tesla za pouziti vysilaci/prijimaci celotélové RF civky

v systému MR uvadely prlimérnou hodnotu SAR o velikosti 2,9 W/kg (tj. spojené s kalorimetricky méfenou primérnou hodnotou celého téla 2,7 W/kg) a tim
ukazaly, Ze nejvétsi mnozstvi zahtivani, ke kterému doslo v souvislosti s témito specifickymi podminkami, je rovné nebo niz&i nez + 1,5 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita zobrazeni na MR m(iZe byt negativn& ovlivnéna, pokud je oblast zajmu shodna nebo relativné blizka oblasti umist&ni monitorovaci elektrody 3M+

Red Dot. Ke kompenzaci pfitomnosti zafizeni byva proto potfeba optimalizovat parametry MR zobrazeni. Maximalni velikost artefaktu (tj. jak je vidét na
sekvenci pulzd gradientu echo) dosahuje pfiblizné 2 mm vzhledem k velikosti a tvaru monitorovaci elektrody 3M+ Red Dott.

Sekvence pulz T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost vypadku signalu 1 483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Orientace roviny Rovnobézna Kolma Rovnobézna Kolma

Duilezita poznamka: Tato EKG elektroda, kterd prosla MRI testem, nebyla pfipojena k elektrokardiografickému (EKG) svodu a/nebo

k monitorovacimu systému podminéné bezpec¢nému pro MR. Bezpecnost této EKG elektrody pfipojené k elektrokardiografickému (EKG) svodu
a/nebo k monitorovacimu systému podminéné bezpe¢nému pro MR proto neni znédma. Monitorovaci systém podminéné bezpecny pro MR
navic obvykle vyZzaduje pouze pouZiti EKG elektrod specidlné navrzenych a testovanych s timto specifickym zafizenim. Neni znamo, zda je tato
EKG elektroda prijatelna pro pouZiti s EKG monitorovacim systémem podminéné bezpe¢nym pro MR navrZzenym pro monitorovani pacienta,
ktery je podroben MRI procesu.

POZNAMKA: Lokalizagni elektrody EnSite™ a systémova referenéni elektroda EnSite™ nebyly uréeny jako podminéné bezpeéné pro MR.

Navod k pouzitf
POZNAMKA: Prosim seznamte se s navodem k pouZiti systému mapovani srdce EnSite Precision™ pred pouZitim této sady.

Ptiprava pokozky
POZNAI\/IKA: Pri pripravé mista umisténi prilozek PRS neobrusujte pokozku.
POZNAMKA: Elektrody 3Mt Red Dott maji na zadni strané folie vestavény obrusovac, ktery Ize pouZit k obrusovéni kize.
Spravna priprava pokozky je ddlezita pro viechny elektrofyziologické studie. Chcete-li minimalizovat ruchy souvisejici s umisténim povrchovych elektrod,
provedte tyto kroky v misté (mistech) aplikace pfed umisténim zafizenf na pokozku pacienta:
1.  Ostiihejte prebytecné vlasy (chlupy).

2. Jemné obruste pokoZzku gazovym polStarkem nebo podobnym materidlem nebo pouzijte gelovy pfipravek (napfriklad Omni Prep), ktery obsahuje malé
¢astecky zrnitého materiélu. Z pokozky odstrarite veskerou gelovou hmotu.

3. Povrch pokozky ocistéte pomoci vody a mydla. NepouZivejte k ¢isténf izopropylalkohol kromé pfipadu, Ze je pokozka nadmérné mastna nebo pokryta
télovym mlékem.

4, Zkontrolujte, zda je pokoZzka Uplné suchd a zda se veskery lih zcela vypafril.

Pokyny pro umisténi
PFi umistovani povrchovych elektrod EnSite Precision™ na pacienta je dlezité umistit je spravné nejen ve vztahu jedné vici druhé, ale i vici ostatnim
povrchovym elektrodam.

Doporucujeme neotevirat baleni a nesnimat folii, dokud nebude povrchové elektroda pfipravena k umisténi na pacienta. Po sejmuti se félii nepokousejte
prilepit zpét na adhezni stranu povrchové elektrody. Mohlo by se stat, Ze by félie zlstala na povrchové elektrodé prilepena.

Pfedni a zadni elektrody

Umisténi EKG elektrod prekordialniho svodu V2 v poloze 4. mezizeberniho prostoru a na levém okraji hrudnf kosti ur€uje umisténi prfedni povrchové
elektrody EnSite Precision™. PFi spravném umisténi obou elektrod bude predni povrchové elektroda EnSite Precision™ mirné nalevo od pacientovy hrudnf
kosti. Je dllezité, aby zadni povrchové elektroda EnSite Precision™ byla umisténa pfimo naproti pfedni povrchové elektrodé EnSite Precision™. Disledkem
je, Ze bude mirné nalevo od pacientovy patefe. Toto umisténi usnadni zachovéni spravné predozadni (AP) orientace. Odchylky od doporu¢eného umisténi
zkresli AP orientaci na mapovacim displeji.

Prava a leva elektroda

Pravé a levéa povrchova elektroda EnSite Precision™ museji byt také pfimo naproti sobé a kolmo na usporadani povrchovych elektrod AP. Jiné umisténi
zkresli stranovou orientaci.
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Obrazek 1. Kaudalni pohled na hrudnik — Spravné umisténi (vlevo) a nespravné umisténi (vpravo)

Povrchové elektrody EnSite Precision™:
1. Predni (bila)

@ @
— ©) \ 2. Zadni (hn&da)
/ . Leva (Cervend)
@ I I@ . Pravéa (oranzova)
L ] /(?D
@

@

&~ ow

Elektrody krku a levé nohy

Povrchova elektroda krku a povrchova elektroda levé nohy EnSite Precision™museji byt vertikalné vyrovnany, aby byly v kolmém vztahu k ostatnim ¢tyfem
povrchovym elektroddm EnSite Precision™. Kréni povrchovou elektrodu EnSite Precision™ Ize snadno umistit do osy téla. Doporucujeme umistit
povrchovou elektrodu levé nohy EnSite Precision™ na vnitfni stranu stehna, aby se co nejpresnéji dodrzel pozadavek na umisténi do osy téla. Jiné umisténi
zkresli svislou orientaci.

POZNAMKY:

= Z&dné z povrchovych elektrod EnSite Precision™ se nesméji vzajemné prekryvat a také se nesmgji prekryvat s jinymi povrchovymi
elektrodami.

Ll Vzajemny kontakt okrajd s EKG elektrodami by nemél vadit.

- Zabranite prfimému kontaktu jakékoli povrchové elektrody EnSite Precision™ se zpétnou RF (radiofrekvenéni) prilozkou.

Umisténi povrchovych elektrod

Obrazek 2. Umisténi pfistroje

1. Systémova referencni elektroda EnSite™

Povrchové elektrody EnSite Precision™:
Prednf (bil&)

Zadni (hnéd4)

Pravé (oranZové)

Leva (Cervend)

Levéa noha (modrd)

Noos e

Krk (zelend)

Prilozky PRS:
8. Predni prilozka PRS (PRS-A)
9. Zadni pfilozka PRS (PRS-P)

1. Umistéte systémovou referen¢ni elektrodu EnSite™ na pacientovo bficho, jak je ukazédno na obrazku nahore.
2. Umistéte EKG elektrodu V2 do 4. mezizeberniho prostoru, na levy okraj hrudni kosti.
POZNAMKA: Nemackejte na stfed EKG elektrody. Krouzivymi pohyby uhladte elektrody.

3. Umistéte jednotlivé povrchové elektrody EnSite Precision™ na pacienta dle obrazku vytisténého na pénové vrstvé povrchové elektrody
EnSite Precision™. Spravné umisténi naleznete ve vyse uvedeném schématu umisténi zatizeni. Orientace vodi¢t povrchovych elektrod
EnSite Precision™ neni dilezita.

POZNAMKY:

- Pri sundavéani félie z povrchovych elektrod EnSite Precision™ uchopte oblast dale od kabelu.

] Je doporuceno umistit pfedni povrchovou elektrodu EnSite Precision™ jako prvni.

- Pevnym pritisknutim ve stfedu povrchovych elektrod EnSite Precision™ kruhovym pohybem zajistéte spravny kontakt.

4, Umistéte zbylé EKG elektrody na pacienta.

5. Pripojte kabely jednotlivych povrchovych elektrod k hardwaru systému EnSite Precision™ podle instrukci v ndvodu k pouziti systému mapovani srdce
EnSite Precision™.

POZNAMKA: Systémové referenéni elektroda EnSite™ musi byt pripojena k hardwaru systému EnSite™ jako prvni a po skon&eni studie
odpojena jako posledni z pacientskych elektrod.
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Umisténi pfilozky PRS

1. Odstranénim folie zespodu prilozky PRS odkryjte lepici vrstvu.

2. Umistéte pfilozku PRS na pfedni a zadni stranu pacienta, jak je ukdzano na obrazku nahore.
POZNAMKY:

] Dbeijte, abyste pfilozku PRS nestrhli a nezménili jeji umisténi.
- Prilozka PRS musi byt umisténa s kanéalkem vodi¢e PRS sméfujicim k hlavé pacienta.

3. Z obou prilozek PRS sundanim félie z pfedni strany pfilozek PRS odkryjte lepici vrstvu. Zde bude umisténa pfilozka PRS.

Odstranéni pfilozky PRS
1. Sloupnéte jednotlivé prilozky PRS z téla pomoci bilého pénového tahla, PRS nechte pfipojené.
2. Uvolnéte PRS od prilozky PRS uchopenim a tazenim bilého pénového tahla a barevného téahla v opa¢nych smérech.

3. Odstrarite PRS a zlikvidujte pfilozku PRS.

Odstranéni povrchové elektrody
Pro minimalizaci po$kozeni pokozky v priibéhu odstrafiovani EKG elektrod tahejte pomalu a jemné od okraje EKG elektrody.

P¥i odnimani povrchovych elektrod EnSite Precision™ a systémové referenéni elektrody EnSite™ je pomalu tdhnéte jednou rukou pod nizkym thlem,
zatimco druhou rukou drzte kizi napnutou.

POZNAMKA: Mydlo a voda mohou pomoci pfi odnimani povrchové elektrody.

Likvidace

- Navod k pouziti (IFU) je recyklovatelny.

- Po pouziti by mélo byt toto zafizeni a jeho obal spravné klasifikovany pro likvidaci, napf. jako elektronické zafizeni, odpad, ktery neni nebezpecny,
atd., a musf byt peclivé zlikvidovany v souladu s postupy zafizenf a pfislusnymi zékony a pfedpisy. Po ukonéeni procedury zlikvidujte véechny
nepouZzité soucastky.

Hlasenf incidentd souvisejicich se zaffzenim

UZivatel a/nebo pacient by mél oznamit jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto vyrobkem, vyrobci a prislusnému organu ¢lenského
statu, pod ktery uzivatel a/nebo pacient spadé. Kontaktni informace vyrobce se nachézeji na zadnim prebalu navodu k pou?ziti.

Omezena zéruka

Spole¢nost Abbott Medical zaru€uje, Ze jeji produkty budou za béZznych podminek uzivani bez vad materialu a provedeni. Tato zaruka neplati po datu
exspirace uvedeném na stitku produktu. Schvalené metody a postupy pouZiti jednotlivych nasich produktt jsou déle uvedeny v souvisejicich navodech

k pouziti, které jsou pfiloZzeny ke kazdému produktu. Spole¢nost Abbott Medical odmitad odpovédnost a ruc¢eni za pouziti svych produktd zplisobem, ktery
neni dovolen &i schvalen. Spole¢nost Abbott Medical je v ramci této zaruky odpovédna pouze za vyménu jejich produktd. Predchozi zaruka vylucuje a
nahrazuje vSechny ostatni zaruky jiz vyslovné nebo implikované, véetné, ale nikoli vyhradné, vSech vyplyvajicich zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti
pro konkrétni Ucel. Spole¢nost Abbott Medical odmité odpovédnost za jakékoliv ndhodné nebo nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo neptimo
vyplyvajici z pouzivani tohoto produktu jingm zplsobem, nez je vyslovné uvedeno ve zvlastnim zakongé. Spole¢nost Abbott Medical nepfijima jakoukoli dal3i
nebo dodate¢nou odpovédnost za ztraty, poSkozeni nebo vydaje souvisejici s timto produktem ani neopraviiuje Zadnou jinou osobu k tomu, aby takovou
odpovédnost jménem spole¢nosti Abbott Medical pfijala. Dal$i podrobnosti najdete v Uplnych podminkéch zéruky, které vdm poskytne spole¢nost Abbott
Medical nebo je najdete na zadni strané faktury spole¢nosti Abbott Medical.

Symboly
Symbol Popis
‘ Sestava proceduralniho bali¢ku

N5

- Sada povrchovych elektrod
| Surface Electrode Kit |

- Lokaliza¢ni elektrody
| Locating Electrodes |

Systémova referenéni elektroda
| System Reference Electrode |

- . Radiolucentni monitorovaci elektroda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Lékarské zafizeni

Jedine¢né identifika¢ni Cislo pfistroje

Importér

Zafizeni neobsahuje pfirodni latex.

Ochranna znamka , The Green Dot“ na obalu znamené, Ze pro takové obaly byl finan¢ni prispévek
vyplacen narodni spole¢nosti pro obnovu obald, kterd byla zfizena v souladu se zdsadami stanovenymi
v evropské smérnici ¢. 94/62 a v prislusném vnitrostatnim zékoné.

@ [gE
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Symbol Popis

Tato smérnice vyZaduje oddéleny sbér a likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni. Tridéni tohoto
odpadu a jeho oddéleni od jinych druh( odpad( snizuje pfitomnost potencialné toxickych latek

K Oznaceni ptistrojti odpovidajicich smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/19/EU.
v komunélnich odpadovych systémech a jejich pronikani do SirSiho okoli.

c € Shoda s evropskymi normami
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DA: Dansk
EnSite Precision™ QOverfladeelektrodeseaet
Brugervejledning

Beskrivelse

EnSite Precision™-overfladeelektrodeseettet bruges til at overfgre oplysninger fra patienten til EnSite Precision™ hjertemappingsystem
til signalkonditionering og datainterferens. Seettet indeholder fglgende usterile engangsenheder til brug i forbindelse med

EnSite Precision™ -hjertemappingsystem:

Enhed Model Antal Beskrivelse
EnSite™-overfladeelektrode ~ SYS-REF-V1 En (1) En referenceelektrode lukket inde mellem klaeebende skum og et lag af
til systemreference sglvkulfilm og ledende hydrogel med et integreret kabel.

EnSite™-overfladeelektrode til systemreference fungerer som en elektrisk
systemreference til impedans- og EKG-malinger.

3M$ Red Dotf 2570-5 To (2) pakker - Selvklebende, usterile EKG-elektroder til engangsbrug, der omfatter et
rgntgengennemskinnelige Ti (10) sglv/sglvklorid-sensingelement og ledende kleebende gel.
monitoreringselektroder EKG-elektroder

i alt
EnSite™ Locating-elektroder SURF-ELEC-2PRS En (1) EnSite™ Locating-elektroder bestar af falgende:

- EnSite Precision™-overfladeelektroder (seks (6)) — en elektrode lukket
inde mellem kleebende skum og et lag af sglvkulfilm og ledende
hydrogel. Elektroderne er farvekodede og har trykt et placeringsdiagram
pa overfladen. Elektroderne fungerer som diagnostiske redskaber, der
videregiver svag vekselstrgm, som genereres af

EnSite Precision™-systemet til patientens thorax og registrerer de
resulterende elektriske potentialer, som understgtter optagelsen af
impedanssignaler brugt til lokalisering af positionen af elektroder pa
konventionelle EP-katetre.

PRS-patches (patientreferencesensor) (to (2)) - En skumklaebende
patch, der er beregnet til at holde en PRS fast pa patienten under en
EnSite Precision™ hjertemappingsystem -procedure.

Indikationer for brug
Enhed Indikationer for brug

EnSite Precision™-overfladeelektrodeseet EnSite Precision™ overfladeelektrodeseettet er indiceret til brug sammen med EnSite Precision™

hjertemappingsystem i overensstemmelse med EnSite Precision™ hjertemappingsystemets indikation for brug.

EnSite™-overfladeelektrode til EnSite™ systemreferenceelektroden er indiceret til brug sammen med EnSite™ hjertemappingsystem i
systemreference overensstemmelse med EnSite™ hjertemappingsystemets indikation for brug.

3Mi$ Red Dot? rgntgengennemskinnelige 3Mi Red Dotf 2560- og 2570-monitoreringselektroder er beregnet til brug ved EKG-monitorering. 2560- og
monitoreringselektroder 2570-elektroder kan bruges til alle EKG-anvendelser, hvor der bruges EKG-standardmonitoreringselektroder.

Disse elektroder kan bruges til kort eller lang (op til fem dage) tids monitorering.

EnSite™ Locating-elektroder EnSite™ placeringselektroder er indiceret til brug sammen med EnSite Precision™ hjertemappingsystem i

overensstemmelse med EnSite Precision™ hjertemappingsystemets indikation for brug.

Klinisk fordel

Som supplerende enheder bidrager disse produkter til at levere den tilteenkte kliniske fordel af de primeere, kompatible EnSite™ hjertemappingsystem,
hvilke de understgtter.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Forholdsregler

Udelukkende beregnet til engangsbrug. Enhedens integritet bliver kompromitteret ved genbrug, og dette kan kompromittere patientens sikkerhed og
systemets funktion.

Opbevares et kgligt, tart og markt sted. Kontroller emballagen og overfladeelektroden/-elektroderne fgr brug.

Anvend ikke dette produkt, fgr hele brugsanvisningen er leest og forstaet.

Enheden/enhederne mé ikke endres pa nogen made.

Denne enhed skal betjenes af, eller anvendes under opsyn af, en elektrofysiolog med erfaring i betjening af denne enhed og assisteret af andet
kvalificeret sundhedspersonale med erfaring i hjerte-EP.

Overfladeelektroden/-elektroderne ma ikke opvarmes, inden de anbringes pé patienten.

Overfladeelektroder ma ikke anvendes, hvis emballagens forsegling er brudt, det ledende klaebemiddel er tgrt, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eller
hvis gelkolonnen har skubbet sig Igs fra elektroden.

Far overfladeelektroden/-elektroderne saettes pa, skal det sikres, at applikationsstederne er uden beharing, ikke er irriterede og er tgrre, for at undga,
at der modtages signaler af lav kvalitet fra kroppens overfladeelektroder. Det er specielt vigtigt, at omradet er tgrt, hvis klarggringsmidlet er breendbart
eller potentielt kan irritere huden.

Det anbefales at undga at fierne beklaedningen, indtil overfladeelektroden er klar til at blive placeret pa patienten. Nar farst strimlen er fiernet, ma der
ikke ggres forsgg pa at seette strimlen pa den kleebende side af en overfladeelektrode. Det kan medfgre, at bekleedningen sidder fast pa
overfladeelektroden.

For at minimere risikoen for stgd skal det sikres, at elektroder og elektrodekonnektorer ikke kommer i kontakt med hinanden eller far jordforbindelse.
Veer forsigtig, nér EKG-elektroderne sluttes til elektrodekonnektorerne.

Huden ma ikke slibes mere end én gang for at behandle huden korrekt og minimere risikoen for hudirritationer.

Under kirurgiske procedurer skal EKG-elektroder placeres sa langt veek som muligt fra det elektrokirurgiske sted for at minimere RF-strgmflowet
gennem elektrodestedet. Ellers kan det medfgre forbreendinger pa EKG-elektrodestedet.

Afbryd brugen af produktet, hvis der observeres negative hudreaktioner.
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- Nar EnSite™-overfladeelektroden til systemreference fiernes fra patientens abdomen, skal elektroden fiernes fra patienten, far den frakobles
EnSite™-systemhardwaren.

- For at reducere risikoen for hudskader skal overfladeelektroden/-elektroderne treekkes langsomt tilbage i en lav vinkel med den ene hand, mens
huden holdes stram med den anden héand.

- Enheden/enhederne ma ikke flyttes efter den farste anvendelse.

= 3Mi$ Red Dotf monitoreringselektroden blev bestemt at vaere MR Conditional via ikke-kliniske test. Fa flere oplysninger nedenfor om brugen af en
3Mi$ Red Dotf monitoreringselektrode under en MRI-procedure.

Begraensninger
- Placer ikke overfladelektroden/-elektroderne over enheder sdsom pacemakere eller ICD'er.
- Enheden/enhederne ma kun tilsluttes til EnSite Precision™ hjertemappingsystem.

Komplikationer
Hud og subkutante hudlidelser, herunder irritation, skader, fglsomhed, forbreendinger, ekkymose, betaendelse og allergisk hudirritation.

Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-scanning

3Mi$ Red Dotf monitoreringselektroden blev bestemt at veere MR Conditional via ikke-kliniske test.

En patient med denne enhed kan blive scannet sikkert umiddelbart efter placeringen under fglgende betingelser:

Statisk magnetfelt

- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller derunder

= Magnetfelt med maksimal spatial gradient pd 720 Gauss/cm eller mindre

MR-relateret opvarmning

| ikke-kliniske test producerede 3M$ Red Dot monitoreringselektroden faglgende temperaturstigning under MR, der blev udfgrt under 15 minutters
scanning (dvs. pr. pulssekvens) i 3 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-systemet:
Hgjeste temperatureendring +1,5 °C.

De MRI-relaterede varmeeksperimenter for 3M+ Red Dot monitoreringselektroden pa 3 Tesla ved hjeelp af en sender/modtager RF-kropsspole pa et
MR-system rapporterede en gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. associeret med en kalometriméalt gennemsnitlig veerdi for hele kroppen

pa 2,7 W/kg) og angav, at den stgrste varmemeengde, der forekom i forbindelse med disse specifikke forhold, var lig med eller mindre end +1,5 °C.
Oplysninger om artefakt

Kvaliteten af MR-scanningsbilledet kan kompromitteres, hvis interesseomradet ligger i ngjagtigt samme omréade eller forholdsvist teet pd 3M*

Red Dott-monitoreringselektroden. Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere MR-scanningsbilledets parametre for at kompensere for tilstedeveerelsen af
denne anordning. Den maksimale artefaktstgrrelse (dvs. som set pa gradientekkosekvensen) streekker sig ca. 2 mm i forhold til stgrrelsen og formen pa
3M$ RedDotf -monitoreringselektroden.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Ugyldig signalstgrrelse 1,483 mm? 130 mm? 1,822 mm? 273 mm?
Planorientering Parallel Vinkelret Parallel Vinkelret

Vigtig bemeerkning: Denne EKG-elektrode, der har undergdet MRI-test, blev ikke tilsluttet en EKG-afledning (elektrokardiografi) og/eller

et MR Conditional-monitoreringssystem. Sikkerheden i forbindelse med brug af denne EKG-elektrode tilsluttet en EKG-afledning og/eller

et MR Conditional-monitoreringssystem er derfor ukendt. Et MR Conditional-monitoreringssystem kraever desuden typisk, at der kun bruges
EKG-elektroder, der er specifikt designet og testet til dette specifikke udstyr. Det er ukendt, om denne EKG-elektrode kan bruges sammen med
et MR Conditional EKG-monitoreringssystem, der er designet til at blive brugt til at monitorere en patient, som gennemgar en MRI -procedure.
BEMARK: EnSite™ Locating-elektroderne og EnSite™-overfladeelektrode til systemreference er ikke blevet fastsat til at veere MR Conditional.

Anvisninger i brug
BEMZRK: Se brugsanvisningen til EnSite Precision™ hjertemappingsystem, inden du tager dette seet i brug.

Klarggring af huden
BEMARK: Nar hudsteder klarggres til placering af PRS-patch, ma huden ikke slibes.
BEMARK: 3M1 Red Doti-elektroder har en indbygget sliber p& bagsiden af strimlen, der kan bruges til at slibe huden.
Det er vigtigt at klarggre huden i forbindelse med alle elektrofysiologiske studier. Du kan minimere stgj relateret til placeringen af overfladeelektroder ved
at udfgre disse trin pd anvendelsesstedet/-stederne inden placeringen af enheden/enhederne pa patientens hud.
1. Fiern overflgdigt har.

2. Slib huden forsigtigt med gaze eller lignende materiale eller en gel (f.eks. Omni Prep), der indeholder fint slibemateriale. Sgrg for, at alt gel fiernes
fra huden igen.

3. Rens hudfladen med seebe og vand. Undga renggring med isopropylalkohol medmindre huden er meget fedtet eller daekket af lotion.

4, Sgrg for, at huden er helt tgr, og at alt alkohol er fordampet.

Retningslinjer for placering

Nar EnSite Precision™-overfladeelektroderne placeres pa patienten, er det vigtigt, at de placeres i den korrekte position, ikke kun i forhold til hinanden,
men ogsa i forhold til andre overfladeelektroder.

Det anbefales at undga at abne pakken og fierne strimlen, indtil overfladeelektroden er klar til at blive placeret pa patienten. Nar fgrst beklaedningen er
fiernet, méa der ikke gares forsgg pa at seette beklaedningen pa den klaebende side af overfladeelektroden. Det kan medfgre, at beklzedningen sidder fast
pa overfladeelektroden.

Elektroder til front (anterior) og bagpa (posterior)

Placering af EKG-elektrodens praekordialafledning V2 ved 4. interkostalrum og venstre sternalrand styrer placeringen af den anteriore

EnSite Precision™-overfladeelektrode. Hvis begge er placeret korrekt, er den anteriore EnSite Precision™-overfladeelektrode let forskudt i forhold til venstre
side af patientens sternum. Det er vigtigt, at den posteriore EnSite Precision™-overfladeelektrode placeres direkte over for den anteriore

EnSite Precision™-overfladeelektrode. Den skal derfor veere let forskudt i forhold til venstre side af patientens rygrad. Denne placering hjeelper med til at
bevare en passende AP-orientering (anteroposterior). Afvigelse fra den anbefalede placering vil medfgre, at AP-retningen pa kortvisningen bliver skeev.

Hgjre og venstre elektroder

Hgijre og venstre EnSite Precision™-overfladeelektrode skal ogsé veere direkte over for hinanden og ortogonalt pd AP-overfladeelektroderne. Enhver anden
placering kan ggre side til side-orienteringen skeev.
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Figur 1. Kaudal visning af thorax — korrekt (venstre) og forkert (hgjre) placering

EnSite Precision™-overfladeelektroder:
1. Foran (hvid)
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Elektroder til hals og venstre ben

EnSite Precision™-overfladeelektroden pa halsen og venstre ben skal flugte vertikalt for at opretholde et ortogonalt forhold til de andre fire

EnSite Precision™-overfladeelektroder. EnSite Precision™-overfladeelektroden pa nakken kan let placeres pa midtlinjen. Det anbefales at placere
EnSite Precision™-overfladeelektroden pa venstre ben pé indersiden af laret for at opnd en placering sé taet pd midtlinjen som muligt. Enhver anden
placering kan medfgre, at den vertikale retning bliver skeev.

BEMARKNINGER:

- Ingen af EnSite Precision™-overfladeelektroderne ma overlappe hinanden eller overlappe nogen anden overfladeelektrode.
- Kant til kant-kontakt med EKG-elektroder skulle ikke veere drsag til interferens.
. Undgé direkte kontakt mellem nogen af EnSite Precision™-overfladeelektroderne og en RF-returpatch (radiofrekvens).

Placering af overfladeelektroder

Figur 2. Placering af enheden

1. EnSite™-overfladeelektrode til systemreference

EnSite Precision™-overfladeelektroder:
2. Foran (hvid)

Bagpa (brun)

Hgjre (orange)

Venstre (rgd)

Venstre ben (bld)

Hals (grgn)

No ok w

PRS-patches:
8. PRS-patch foran (PRS-A)
9. PRS-patch (PRS-P) bag

1. Placer EnSite™-overfladeelektrode til systemreference pa patientens abdomen som vist pa figuren ovenfor.
2. Placer V2 EKG-elektroden ved 4. interkostalrum, venstre sternalrand.
BEMARK: Undga at trykke pa midten af EKG-elektroden. Udglat EKG-elektroderne med en cirkuleer bevaegelse.

3. Placer hver EnSite Precision™-overfladeelektrode pa patienten i overensstemmelse med illustrationen trykt pd skummet pa
EnSite Precision™-overfladeelektroden. Se placeringsdiagrammet for enheden ovenfor for den korrekte placering. Retningen af
EnSite Precision™-overfladeelektrodeafledningen er mindre vigtig.

BEMARKNINGER:

] Tag fat i et omrade veaek fra elektrodeledningen, nar strimlen fiernes fra EnSite Precision™ -overfladeelektroderne.
- Det anbefales fgrst at placere EnSite Precision™-frontelektroderne.
] Tryk med fast hand pa midten af EnSite Precision™ -overfladeelektroderne med en cirkuleer bevaegelse for at sikre tilstreekkelig kontakt.

4, Placer de resterende EKG-elektroder pa patienten.

5. Forbind hver overfladeelektrodeafledning med EnSite Precision™-systemhardwaren, sddan som det er beskrevet i brugsanvisningen til
EnSite Precision™ hjertemappingsystem.

BEMARK: EnSite™-overfladeelektroden til systemreference skal veere den farste patientelektrode, der tilsluttes EnSite™-systemhardwaren,
nar et studie pdbegyndes, og den sidste patientelektrode, der frakobles, nar studiet er slut.
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Placering af PRS-patch

1. Fjern strimlen fra undersiden af PRS-patchen, sa kleebemidlet blotleegges.
2. Anbring en PRS-patch for og bag pa patienten som vist i figuren ovenfor.
BEMARKNINGER:

] Undgé at tage PRS-patchen af og flytte den.
- PRS-patchen skal placeres med PRS-ledningskanalen pegende mod patientens hoved.

3. Pa hver af de to PRS-patches fiernes strimlen fra forsiden af PRS-patchen, sa klaebemidlet blotleegges. Her skal PRS placeres.

Fjernelse af PRS-patch
1. Traek begge PRS-patches af kroppen ved hjeelp af den hvide skumflig, sa PRS bliver siddende fast.

2. Friggr PRS fra PRS-patchen ved at tage fat i den hvide skumflig og den farvede flig og treekke dem i hver sin retning.
3. Fjern PRS, og smid PRS-patchen ud.

Fiernelse af overfladeelektrode
For at mindske veevsskader under fiernelse af EKG-elektrode skal der treekkes langsomt og forsigtigt i kanten af EKG-elektroden.

Nar EnSite Precision™-overfladeelektroderne og EnSite™-overfladeelektrode til systemreference skal fiernes, skal de traekkes langsomt tilbage i en lav
vinkel med den ene hand, mens huden holdes stram med den anden hand.

BEMZRK: Der kan bruges seebe og vand til bedre at fierne overfladeelektroden.

Bortskaffelse
= Brugsanvisningen kan afleveres til genbrug.

- Efter brug skal enheden/enhederne og emballagen klassificeres korrekt til bortskaffelse, f.eks. eludstyr, ikke-farligt affald osv., og bortskaffes
omhyggeligt i overensstemmelse med hospitalets procedurer samt geeldende love og regler. Bortskaf alle ubrugte komponenter efter proceduren.

Rapportering af handelser med enheder

Brugeren og/eller patienten skal rapportere alle alvorlige haendelser, der er opstéet i forbindelse med dette produkt, til producenten og den kompetente
myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig. Producentens kontaktoplysninger kan ses pa bagsiden af denne brugsanvisning.

Begraenset garanti

Abbott Medical garanterer, at deres produkter er uden materiale- og produktionsfejl under normal brug. Denne garanti deekker ikke ud over den
udlgbsdato, der er angivet pad maerkater pa produktet. Autoriseret brug og godkendte metoder til brug af vores enkelte produkter fremgéar af den
"Brugervejledning", der fglger med hvert produkt. Abbott Medical fraleegger sig ethvert ansvar og erstatningsansvar i forbindelse med brugen af deres
produkter pad en made, der ikke er autoriseret eller godkendt. Abbott Medicals erstatningsansvar under denne garanti er begraenset til produkterstatning.
Ovennavnte garanti udelukker og erstatter alle andre garantier, det veere sig udtrykkelige eller stiltiende, herunder, men ikke begraenset til stiltiende garanti
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Abbott Medical fraleegger sig ethvert erstatningsansvar for noget haendeligt eller indirekte tab, erstatning
eller udgift, som direkte eller indirekte hidrgrer fra anvendelsen af dette produkt, undtagen som udtrykkeligt bestemt ved seerlig lov. Abbott Medical patager
sig ikke og bemyndiger ikke nogen anden person til pa deres vegne at patage sig andet eller yderligere ansvar for tab, erstatning eller udgift i forbindelse
med dette produkt. Lees hele Abbott Medicals garantipolitik, som du kan f& hos Abbott Medical eller se pa bagsiden af en faktura fra Abbott Medical.

Symboler
Symbol Beskrivelse
‘ Samler af procedurepakke

=

- Overfladeelektrodesaet
| Surface Electrode Kit |

- Lokalisering af elektroder
| Locating Electrodes |

Overfladeelektrode til systemreference
| System Reference Electrode |

- — R@ntgengennemskinnelig monitoreringselektrode
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinsk udstyr

Enhedens entydige identifikationsnummer

Importgr

Ikke fremstillet af naturlig gummilatex.

Varemaerket "Den grgnne prik" pd emballagen betyder, at der for sddan emballage er blevet betalt et
gkonomisk bidrag til et nationalt emballagegenbrugsfirma, hvilket er fastlagt i henhold til principperne
defineret i EU-direktiv nr. 94/62 og den tilsvarende nationale lovgivning.

S Elo
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Symbol Beskrivelse

Pésat denne enhed i overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EU.

Dette direktiv kreever separat indsamling og bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr. Sortering af
denne type affald, sa det ikke blandes med andre affaldstyper, mindsker udledningen af potentielt giftige
stoffer i de offentlige affaldssystemer og miljget.

Europeeisk overensstemmelse

AP
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DE: Deutsch
EnSite Precision™ Oberflachenelektrodenset
Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Das EnSite Precision™-Oberflichenelektrodenset dient zur Ubertragung von Informationen vom Patienten an das EnSite Precision™ Kardiales
Mapping-System zwecks Signalaufbereitung und Dateninferenz. Das Set enthélt die folgenden unsterilen Einweg-Produkte zur Verwendung in Verbindung
mit dem EnSite Precision™ Kardiales Mapping-System:

Produkt Modell Menge Beschreibung

EnSite™-Systemreferenzelektrode SYS-REF-V1 Eine (1) Referenzelektrode, zwischen Klebeschaumstoff und einer Schicht aus
silberner Carbonfolie und leitfahigem Hydrogel mit einem integrierten Kabel
eingelagert. Die EnSite™-Systemreferenzelektrode dient als
systemelektrische Referenz fir Impedanz- und EKG-Messungen.

3M1 Red Dotf 2570-5 Zwei (2) Selbstklebende, unsterile Einweg-EKG-Elektroden mit
Rontgendurchlassige Packungen — Silber/Silberchlorid-Sensorelement und leitfahigem Klebegel.
Uberwachungselektroden Zehn (10)
EKG-Elektroden
insgesamt
EnSite™-Lokalisierungselektroden SURF-ELEC-2PRS Eine (1) Die EnSite™-Lokalisierungselektroden bestehen aus folgenden
Komponenten:

- EnSite Precision™-Oberflichenelektroden (sechs (6)) —
Referenzelektrode, zwischen Klebeschaumstoff und einer Schicht aus
silberner Carbonfolie und leitfahigem Hydrogel eingelagert. Die
Elektroden sind farbkodiert und an der Oberflache mit einem
Schaubild fur die Platzierung bedruckt. Die Elektroden dienen als
Diagnosemittel, die dem Thorax des Patienten schwache
Wechselstrome des EnSite Precision™-Systems zuftihren und die
resultierenden elektrischen Potentiale erkennen, die die Erfassung
von Impedanzsignalen zur Positionsbestimmung von Elektroden an
herkdmmlichen EP-Kathetern unterstitzen.

- Patienten-Referenzsensor (PRS)-Pflaster (zwei (2)) —
Schaumstoffklebepflaster zum Befestigen eines PRS in einer stabilen
Position am Patienten wiahrend einer Untersuchung mit dem
EnSite Precision™ Kardiales Mapping-System.

Indikationen
Produkt Anwendungsbereiche

EnSite Precision™-Oberflachenelektrodenset  Das EnSite Precision™-Oberflachenelektrodenset ist fir die Verwendung mit dem EnSite Precision™
Cardiac Mapping System entsprechend dem Anwendungsbereich des EnSite Precision™ Cardiac Mapping
Systems bestimmt.

EnSite™-Systemreferenzelektrode Die EnSite™-Systemreferenzelektrode ist fur die Verwendung mit dem EnSite™ Cardiac Mapping System
entsprechend den Anwendungsbereichen des EnSite™ Cardiac Mapping Systems vorgesehen.

3M# Red Dot} Réntgendurchlassige Die 3M$ Red Dotf Uberwachungselektroden 2560 und 2570 sind fur die Verwendung in der

Uberwachungselektroden EKG-Uberwachung vorgesehen. Die Elektroden 2560 und 2570 kénnen bei allen EKG-Anwendungen

verwendet werden, bei denen Standard-EKG-Uberwachungselektroden eingesetzt werden. Diese
Elektroden konnen fur die kurz- und langfristige (bis zu 5 Tage) Uberwachung verwendet werden.

EnSite™-Lokalisierungselektroden Die EnSite™-Lokalisierungselektroden sind fiir die Verwendung mit dem EnSite Precision™ Cardiac
Mapping System entsprechend den Anwendungsbereichen des EnSite Precision™ Cardiac Mapping
Systems bestimmt.

Klinische Vorteile

Als Ergdnzungsprodukte tragen diese Produkte zur Realisierung des angestrebten klinischen Nutzens der primaren, kompatiblen EnSite™ Kardiales
Mapping-System bei, die sie unterstitzen.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

VorsichtsmaBnahmen
- Nur zur einmaligen Verwendung. Bei einer erneuten Verwendung wird die Integritat des Katheters beeintréchtigt, was einen negativen Einfluss auf die
Sicherheit des Patienten und die Systemleistung haben kann.

- An einem kiihlen, trockenen und dunklen Ort lagern. Uberpriifen Sie die Verpackung und die Oberflachenelektrode(n) vor dem Gebrauch.

= Verwenden Sie dieses Produkt erst, nachdem Sie diese Gebrauchsanleitung grtindlich gelesen und verstanden haben.

= Nehmen Sie keine Anderungen an den Produkten vor.

- Dieses Produkt darf nur unter Aufsicht eines Elektrophysiologen oder direkt von einem Elektrophysiologen eingesetzt werden, der flr den Betrieb des
Produkts geschult ist und von anderen qualifizierten Mitarbeitern unterstttzt wird, die im Bereich der kardialen Elektrophysiologie geschult sind.

- Warmen Sie die Oberflachenelektroden nicht an, bevor Sie sie am Patienten anbringen.

- Benutzen Sie Oberflachenelektroden nicht, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist, wenn die leitende Haftflache trocken ist, wenn das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist oder die Gelséule von der Elektrode verrutscht ist.

- Vergewissern Sie sich vor dem Anbringen der Oberflachenelektrode(n), dass die betreffenden Stellen unbehaart, sauber, nicht gereizt und trocken
sind, um zu verhindern, dass von den Kérperoberflachenelektroden Signale schlechter Qualitat empfangen werden. Trockene Haut ist besonders
nach Anwendung eines brennbaren oder potenziell hautreizenden Mittels sehr wichtig.

L] Es wird empfohlen, die Schutzfolie erst dann zu entfernen, wenn die Oberflachenelektrode flir das Anbringen am Patienten bereit ist. Versuchen Sie
nicht, die Schutzfolie nach dem Entfernen wieder auf die Klebeflache einer Oberflachenelektrode zu kleben. Andernfalls kann es dazu kommen, dass
die Schutzfolie an der Oberflachenelektrode festklebt.
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L] Um das Risiko eines Stromschlags zu minimieren, achten Sie darauf, dass Elektroden und Kabelanschllsse nicht miteinander in Berihrung kommen
oder Masse berthren. Seien Sie vorsichtig beim Anbringen der EKG-Elektroden an den Kabelanschltissen.

= Fur ein gutes Hautmanagement und zur Minimierung von Hautreizungen sollten Sie die Haut nicht mehr als einmal abtragen.

- Platzieren Sie wahrend der Operation EKG-Elektroden so weit wie moglich von der elektrochirurgischen Stelle entfernt, um den HF-Stromfluss durch
die Elektrodenstelle zu minimieren. Andernfalls kénnen Verbrennungen an der Stelle der EKG-Elektrode auftreten.

L] Unterbrechen Sie die Anwendung dieses Produkts, wenn eine Hautsensibilitat beobachtet wird.

L] Beim Entfernen der EnSite™-Systemreferenzelektrode am Bauch des Patienten entfernen Sie zuerst die Elektrode vom Patienten, bevor Sie die
Verbindung zum EnSite™-Systemgerét trennen.

= Um die Wahrscheinlichkeit von Hautschaden zu verringern, ziehen Sie die Oberflachenelektroden langsam mit einer Hand unter einem niedrigen
Winkel zurlick, wahrend Sie mit der anderen Hand die Haut straff halten.

= Versuchen Sie nicht, das/die Produkt(e) nach dem Anbringen an eine andere Stelle zu verlegen.

= Die 3M# Red Dott-Uberwachungselektrode wurde durch nicht-klinische Tests als bedingt MR-tauglich bestimmt. Fiir Informationen tber die
Verwendung einer 3M# Red Dott-Uberwachungselektrode wéhrend einer MRT-Untersuchung siehe unten.

Einschrankungen
= Platzieren Sie die Oberflachenelektrode(n) nicht tber Geréte wie Herzschrittmacher oder implantierbare Defibrillatoren.
- Die Produkte sollten nur an das EnSite Precision™ Kardiales Mapping-System angeschlossen werden.

Unerwlnschte Ereignisse

Haut- und Unterhautgewebserkrankungen einschlieBlich Reizungen, Schaden, Empfindlichkeit, Verbrennungen, Ekchymose, Entzindungen und
allergische Hautreaktionen.

MRT-Sicherheitsinformationen

Die 3Mt Red Dott-Uberwachungselekirode wurde durch nicht-klinische Tests als bedingt MR-tauglich bestimmt.

Patienten mit diesem Produkt kdnnen unter folgenden Bedingungen unmittelbar nach der Platzierung sicher MR-tomografisch untersucht werden:
Statisches Magnetfeld

= Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

= Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfelds von 720 GauB/cm oder weniger

Erhitzung im Zusammenhang mit MRT

In nicht-klinischen Tests erzeugte die 3M+ Red Dott-Uberwachungselekirode folgenden Temperaturanstieg wahrend der 15-minitigen MRT-Untersuchung
(d. h. pro Pulssequenz) im MR-System 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Héchste
Temperaturanderung +1,5 °C.

Daher zeigten die Versuche zur Erwdrmung aufgrund von MRT fur die 3M# Red Dott-Uberwachungselektrode am 3-Tesla unter Verwendung einer
Sende-/Empfangs-HF-Kérperspule an einem MR-System eine durchschnittliche Gesamtkorper-SAR von 2,9 W/kg (d.h. in Verbindung mit einem
kalorimetrisch gemessenen Ganzkorper-Mittelwert von 2,7 W/kg), dass die hochste Erwdrmung, die im Zusammenhang mit diesen speziellen Bedingungen
auftrat, gleich oder kleiner als +1,5 °C war.

Artefaktdaten

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich nah oder direkt an der 3Mt Red Dott-Uberwachungselektrode liegt.
Aus diesem Grund ist bei diesem Produkt ggf. eine Anpassung der MRT-Parameter erforderlich. Die maximale GroBe des Artefakts (d. h. wie in der
Gradientenecho-Pulssequenz sichtbar) erstreckt sich etwa tiber 2 mm im Verhaltnis zur GréBe und Form der 3Mi Red Dott-Uberwachungselektrode.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe der 1.483 mm? 130 mm? 1.822 mm? 273 mm?
Signalausléschung

Ausrichtung der Ebene Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht

Wichtiger Hinweis: Diese EKG-Elektrode, die einer MRT-Untersuchung unterzogen wurde, war nicht an ein Elektrokardiografie(EKG)-Kabel
und/oder ein bedingt taugliches MR-Uberwachungssystem angeschlossen. Daher ist die Sicherheit bei der Verwendung dieser EKG-Elektrode
mit Anschluss an ein EKG-Kabel und/oder ein bedingt MR-taugliches Uberwachungssystem nicht bekannt. Dartiber hinaus erfordert ein
bedingt MR-taugliches Uberwachungssystem in der Regel die Verwendung nur mit EKG-Elektroden, die speziell mit dieser speziellen
Ausristung entwickelt und getestet wurden. Es ist nicht bekannt, ob diese EKG-Elektrode flr die Verwendung mit einem bedingt MR-tauglichen
EKG-Uberwachungssystem geeignet ist, das zur Uberwachung eines Patienten im Rahmen eines MRT-Verfahrens verwendet werden soll.
HINWEIS: Die EnSite™-Lokalisierungselektroden und die EnSite™-Systemreferenzelektrode wurden nicht als bedingt MR-tauglich bestimmt.

Gebrauchshinweise
HINWEIS: Bitte informieren Sie sich vor der Verwendung dieses Sets anhand der Gebrauchsanleitung fur das EnSite Precision™ Kardiales
Mapping-System.

Vorbehandlung der Haut

HINWEIS: Beim Vorbereiten der Hautstellen fiir das Anbringen des PRS-Pflasters darf die Haut nicht abgetragen werden.
HINWEIS: 3M$ Red Doti-Elektroden verfiigen Uber einen eingebauten Schleifstoff auf der Ruickseite der Schutzfolie, der zum Abtragen der
Haut verwendet werden kann.

Eine gute Vorbehandlung der Haut ist fur alle elektrophysiologischen Untersuchungen unabdingbar. Um Stérrauschen im Zusammenhang mit der
Platzierung der Oberflachenelektroden zu minimieren, flhren Sie diese Schritte an der/den Befestigungsstelle(n) durch, bevor Sie die Elektrode(n) auf der
Haut des Patienten anbringen:

1. UbermaBigen Haarbewuchs entfernen.

2. Tragen Sie die Haut mit Gaze oder einem ahnlichen Material wie etwa einem Gel (z. B. Omni Prep) ab, das kleine Partikel grobkérnigen Materials
enthalt. Achten Sie darauf, dass die Haut von allem Gel befreit wird.

3. Reinigen Sie die Haut mit Wasser und Seife. Vermeiden Sie die Reinigung mit Isopropylalkohol, es sei denn, die Haut ist tibermaBig fettig oder mit
Lotion bedeckt.

4, Achten Sie darauf, dass die Haut vollstandig trocken und der Alkohol vollstandig verdunstet ist.

Richtlinien zur Platzierung

Beim Kleben der EnSite Precision™-Oberflachenelektroden an den Patienten muss die richtige Position der Elektroden beachtet werden, und zwar nicht
nur in Relation der Elektroden zueinander, sondern auch in Relation zu anderen Oberflachenelektroden.
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Es wird empfohlen, die Packung erst dann zu 6ffnen und die Schutzfolie zu entfernen, wenn die Oberflachenelektrode fur das Anbringen am Patienten
bereit ist. Versuchen Sie nicht, die Schutzfolie nach dem Entfernen wieder auf die Klebeflache der Oberflachenelektrode zu kleben. Andernfalls kann es
dazu kommen, dass die Schutzfolie an der Oberflachenelektrode festklebt.

Vordere (anteriore) und hintere (posteriore) Elektroden

Die Platzierung des prakordialen V2 EKG-Elektrodenkabels im 4. Interkostalraum und dem linken Sternumrand dienen zur Orientierung fr die korrekte
Platzierung der anterioren EnSite Precision™-Oberflachenelektrode. Sind beide korrekt aufgeklebt, befindet sich die anteriore

EnSite Precision™-Oberflachenelektrode leicht links vom Sternum des Patienten. Die posteriore EnSite Precision™-Oberflachenelektrode muss direkt
entgegengesetzt zur anterioren EnSite Precision™-Oberflachenelektrode fixiert werden. Sie klebt damit leicht links von der Wirbelsaule. Durch diese
Platzierung wird die richtige anteroposteriore (AP) Ausrichtung eingehalten. Eine Abweichung von der empfohlenen Position verzerrt die AP-Ausrichtung in
der Map-Darstellung.

Rechte und linke Elektrode

Die rechte und linke EnSite Precision™-Oberflachenelektrode mussen direkt gegentiber und rechtwinklig zur AP-Ausrichtung der Oberflachenelektroden
liegen. Jede andere Platzierung kann die seitliche Ausrichtung verandern.

Abbildung 1. Kaudale Ansicht des Thorax — Richtige (links) und falsche (rechts) Platzierung

EnSite Precision™-Oberflachenelektroden:

1. Vorne (weiB)

2 @
@ ‘ 2. Hinten (braun)
/ \ . Links (rot)
@l I@ . Rechts (orange)
L ] /(@
@

®

row

Elektroden fur Nacken und linkes Bein

Die EnSite Precision™-Oberflachenelektroden fiir den Nacken und das linke Bein sollten in senkrechter Ausrichtung fixiert werden, um einen
rechtwinkligen Bezug zu den anderen vier EnSite Precision™-Oberflachenelektroden zu erhalten. Die EnSite Precision™-Oberflachenelektrode fir den
Nacken kann einfach auf der Mittellinie platziert werden. Die EnSite Precision™-Oberflachenelektrode flr das linke Bein sollte auf die Innenseite des
Oberschenkels geklebt werden, um so gut wie moglich die Mittellinie zu erreichen. Jede andere Platzierung konnte die vertikale Ausrichtung verandern.

HINWEISE:

= Keine der EnSite Precision™-Oberfléchenelektroden darf eine andere Oberflachenelektrode Uberlappen.

- Der Randkontakt mit EKG-Elektroden sollte keine Stérung erzeugen.

. Der direkte Kontakt einer EnSite Precision™-Oberfldchenelektrode mit einer HF (Hochfrequenz)-Neutralelektrode muss
ausgeschlossen werden.

Platzierung der Oberflachenelektroden

Abbildung 2. Platzierung der Elektroden

1. EnSite™-Systemreferenzelektrode

EnSite Precision™-Oberflachenelektroden:
Vorne (weiB)

Hinten (braun)

Rechts (orange)

Links (rot)

Linkes Bein (blau)

Nacken (griin)

No oswN

PRS-Pflaster:
8. Vordere PRS-Pflaster (PRS-A)
9. Hinteres PRS-Pflaster (PRS-A)

1. Bringen Sie die EnSite™-Systemreferenzelektrode auf dem Bauch des Patienten wie in der obigen Abbildung dargestellt an.
2. Bringen Sie die EKG-Elektrode V2 im 4. Interkostalraum am linken sternalen Rand an.

HINWEIS: Driicken Sie nicht auf die Mitte der EKG-Elektrode. Bringen Sie die EKG-Elektroden mit einer kreisenden Bewegung an.
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3. Bringen Sie jede EnSite Precision™-Oberflachenelektrode auf dem Patienten geméaB Abbildung auf dem Schaumstoff der
EnSite Precision™-Oberflachenelektrode an. Die korrekte Platzierung entnehmen Sie bitte dem obigen Schaubild zur Platzierung der Elektroden. Die
Ausrichtung der EnSite Precision™-Oberfldchenelektrodenkabel ist nicht wichtig.

HINWEISE:

] Greifen Sie beim Entfernen der Schutzfolie von den EnSite Precision™-Oberflachenelektroden einen Bereich vom Zuleitungskabel
entfernt.

L] Es wird empfohlen, die anteriore EnSite Precision™-Oberfladchenelektrode zuerst anzubringen.

- Drucken Sie fest auf die Mitte der EnSite Precision™-Oberflachenelektroden mit einer kreisenden Bewegung, um einen einwandfreien

Kontakt herzustellen.
4, Bringen Sie die restlichen EKG-Elektroden auf dem Patienten an.

5. SchlieBen Sie jedes Oberflachenelektrodenkabel an das EnSite Precision™-Systemgerat an. Siehe dazu die Gebrauchsanweisung zum
EnSite Precision™ Kardiales Mapping-System.

HINWEIS: Die EnSite™-Systemreferenzelektrode muss zu Beginn der Untersuchung als erste Patientenelektrode an das EnSite™-Systemgerat
angeschlossen und nach Abschluss der Untersuchung als letzte Patientenelektrode getrennt werden.

Anbringen der PRS-Pflaster

1. Entfernen Sie die Schutzfolie von der Unterseite des PRS-Pflasters, wodurch die Klebeflache freigelegt wird.
2. Kleben Sie ein PRS-Pflaster wie in der obigen Abbildung dargestellt an der Vorder- und Riickseite des Patienten an.
HINWEISE:

- Vermeiden Sie es, die PRS-Pflaster abzuziehen und wieder aufzukleben.
- Das PRS-Pflaster muss so aufgebracht werden, dass der PRS-Drahtkanal zum Kopf des Patienten zeigt.

3. Entfernen Sie bei beiden PRS-Pflastern die Schutzfolie von der Vorderseite und legen Sie so die Klebeflache frei. Auf dieser Seite wird der PRS
aufgebracht.

Entfernen der PRS-Pflaster
1. Ziehen Sie jedes PRS-Pflaster an der weiBen Schaumstoff-Zuglasche vom Korper ab, wobei der PRS befestigt bleibt.

2. Losen Sie den PRS vom PRS-Pflaster, indem Sie die weiBe Schaumstoff-Zuglasche und die farbige Zuglasche greifen und in entgegengesetzte
Richtungen ziehen.

3. Entfernen Sie den PRS und entsorgen Sie das PRS-Pflaster.

Entfernen der Oberflachenelektroden

Um Hautverletzungen wahrend der Entfernung der EKG-Elektroden zu minimieren, ziehen Sie diese langsam und vorsichtig vom Rand der EKG-Elektrode
nach oben.

Beim Entfernen der EnSite Precision™-Oberflachenelektroden und der EnSite™-Systemreferenzelektrode ziehen Sie diese mit einer Hand langsam unter
einem niedrigen Winkel zurtick, wahrend Sie mit der anderen Hand die Haut straff halten.

HINWEIS: Seife und Wasser kénnen die Entfernung der Oberflachenelektroden erleichtern.

Entsorgung
- Die Gebrauchsanweisung ist recycelbar.

= Nach dem Gebrauch sollten die Produkte und die Verpackung fur die Entsorgung entsprechend klassifiziert werden, z. B. elektrische Teile,
ungefahrliche Abfalle usw., und gemaB den Verfahren der Einrichtung und den anwendbaren Gesetzen und Vorschriften sorgféltig entsorgt werden.
Nach der Untersuchung sind alle nicht verwendeten Komponenten zu entsorgen.

Melden von Vorféllen mit dem Produkt

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden ernsten Vorfall, der sich im Zusammenhang mit diesem Produkt ereignet hat, dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient anséassig ist, melden. Die Kontaktinformationen des Herstellers befinden
sich auf der Rickseite dieser Gebrauchsanleitung.

Eingeschrankte Garantie

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch frei von Material- und Konstruktionsfehlern sind. Diese Gewahrleistung gilt
nicht Uber das auf dem jeweiligen Produktetikett angegebene ,Verfallsdatum“ hinaus. Die genehmigten Verwendungen und zugelassenen
Verwendungsmethoden jedes unserer Produkte sind in den entsprechenden ,,Gebrauchsanweisungen® im Lieferumfang jedes Produkts dargelegt. Abbott
Medical lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fur die Verwendung seiner Produkte in einer nicht genehmigten oder nicht zugelassenen Weise ab. Die
Haftung von Abbott Medical im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz seiner Produkte beschrankt. Die obige Gewahrleistung tritt anstelle von und
schlieBt alle anderen ausdriicklichen oder konkludenten Gewahrleistungen aus, einschlieBlich jede konkludente Gewahrleistung der Handelstblichkeit oder
Eignung fur einen bestimmten Zweck. Abbott Medical schlieBt jegliche Haftung fir Begleit- oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten aus, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung des Produkts ergeben, auBer in dem von spezifischen Gesetzen ausdrucklich vorgegebenen MaB. Abbott Medical
Ubernimmt keinerlei zusétzliche Haftung fir Verluste, Schaden oder Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und autorisiert oder veranlasst auch
keine anderen Personen, eine solche Haftung stellvertretend zu tibernehmen. Nahere Angaben entnehmen Sie bitte der von Abbott Medical erhaltlichen
oder auf der Rickseite von Abbott Medical-Rechnungen bereitgestellten vollstdndigen Garantierichtlinie.

Symbole
Symbol Beschreibung
‘ Zusammensteller des Verfahrenspakets

N5

- Oberflachenelektrodenset
| Surface Electrode Kit |

- Lokalisierungselektroden
| Locating Electrodes |
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Symbol

Beschreibung

| System Reference Electrode |

Systemreferenzelektroden

| Radiolucent Monitoring Electrodel

Réntgendurchlassige Uberwachungselektrode

Medizinisches Gerat

Eindeutige Produktkennung

Importeur

Enthalt keine Naturlatex-Komponenten.

Der Griine Punkt auf der Verpackung bedeutet, dass flur diese Verpackung ein finanzieller Beitrag

an eine nationale Verpackungsverwertungsgesellschaft gezahlt wurde, die geméaRB den in der Europaischen
Richtlinie Nr. 94/62 und dem entsprechenden nationalen Recht definierten Grundséatzen eingerichtet
wurde.

I of@[ga

Gekennzeichnet gemaB der Richtlinie 2012/19/EU des Europaischen Rates.

Diese Richtlinie schreibt die getrennte Sammlung und Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten vor.
Das Sortieren und Trennen solcher Abféalle von anderen Abfallarten fuihrt dazu, dass weniger potenziell
giftige Substanzen in kommunale Entsorgungssysteme und in das groBere Okosystem gelangen.

N
m

Konformitat mit EU-Richtlinien
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EL: EAAnvika

EnSite Precision™ Kit emmigaveiakoU nAekTpodiou
Odnyieg xpriong

Mepiypaegn

To kIT emi@avelakoU nAekTpodiou EnSite Precision™ xpnoiyotroleital yia Tn HETAd00N TTANPOPOPIWY OTTO TOV aoBevr 0TO 2UOTNUA KAPSIOKAG
xapToypdenong EnSite Precision™ yia Tpocapuoyr ofuoTog Kal eTraywyn dedopuévwy. To KIT TTEPIEXE! TIG TTOPOKATW PN OTEIPEG CUOKEUEG Uiag
XPAoNG yIa xpRon o€ ouvduaoud pe To oloTnua Kapdiakng xapToypdenong EnSite Precision™:

ZUoKeun MovréAo Nogo6tnTa Mepiypagn
HAekTp6310 avapopdg SYS-REF-V1 Eva (1) Eva nAekTpOdI10 avaPOPAG ECWKAEIOTO PETAEU aUTOKOAANTOU appoU Kal
ouoTAuaTog EnSite™ evOG OTPWHATOG PePBPAvNG apyUpou dvBpaka Kal aywyipou hydrogel

UE eVOWHATWHEVO KaAWDIo. To NAekTPOOI0 avaPOopGG CUCTAUATOG
EnSite™ eutrnpetei WG NAEKTPIKA Avapopd CUCTAUATOG YIO JETPACEIG
eptmédnong kai ECG.

AKTIVOJIOTTEPATA 2570-5 AUo (2) TakéTa - AuTOKOAANTO, Un OTEipa, Hiog xprong nAekTpddia ECG trou trepiAauBdvel
nNAekTpodIa OUVOAIKG déKal éva aloOnTrplo oToixeio apyUpou/xAwploUxou apyUpou Kal aywyiun
Tapakoholbnong 3Mt (10) nAekTpddia  KOAWIN YEAN.

Red Dotf ECG

HAekTpO3100 evToTTIOUOU SURF-ELEC-2PRS  ‘Eva (1) Ta nhekTpddia evtotmiopoU EnSite™ arroteholvTar omrd Ta akdAouba:
EnSite™ - Emooavelakd nhektpodia EnSite Precision™ (E&i (6)) - Eva

NAeKTPODI0 €0WKAEIOTO PeTAEU auTOKOMNTOU appoU Kal evog
OTPWUOTOG YeuBpdvng apyUpou GvBpaka Kol aywyipou hydrogel e
EVOWUOTWHEVO KOAWDI0. Ta NAEKTPABIA EIVAI XPWHOTIK
KWOIKOTTOINUEVA Kal £XOUV OTNV ETTIPAVEIR TOUG TUTTWHEVO TO
Si1qypappa ToTTo0ETNONG. Ta NAeKTPOBI XpNOoIPEUOUV WG
SIAYVWOTIKG epYOAEi TTOU EKTTEUTTOUV eVOANOOTOUEVD PEUUATO
XOMNAAG évtaong, Trapayoueva omd 1o clotnua EnSite Precision™
oToV BWPaKA TOU acBevoUg Kal avixveUouv T NAEKTPIKG SUVAUIKG
TTOU TTPOKUTITOUY, TO OTTOI0 UTTOOTNPIdel TN AAWN ONUATWV
eUTTESNONG TTOU XPNOIYOTTOIOUVTal IO TOV EVTOTTIONS TNG B€0NG Twv
NAEKTPOBiWY 0 cupBaTIKOUG KaBeTrpeg EP.

- EruBépara AioBntApa avagopdg acbevols (PRS) (0o (2)) - Eva
APPWIEG AUTOKOAANTO emiBepa TTOU POOPICETAI VIO TN CUYKPATNON
Tou PRS o¢ otaBepr| BE€on endvw otov aoBevr, kKatd Tn dIGPKEIX
enéupaong pe 1o ZUoTnUa KaPJIaKAG XapToypaenong
EnSite Precision™.

Evdeigeig xpnong

ZuoKeun Evdeigeig xpnong

KiT eTTipavelakv To Kit erugaveiakol nhektpodiou EnSite Precision™ egvdeikvuTal yia xpAon pe 1o 2U0TNUA KOPSIaKAG XapToypdenong
NAeKTPOJIWV EnSite Precision™ oUpgwva pe TIG evdeitelg Xpnong Tou ZUCTAUOTOG KapdIoKAG XapToypdenong EnSite Precision™.

EnSite Precision™

HAekTp6310 avapopds  To HAekTpddio avapopds ouathpaTog EnSite™ evdeikvutal yia xprion pe 1o Z00Thpa KAPdIOKAG XapToypdenong
ouoTrpoTog EnSite™ EnSite™ oUppwva pe TIG evdeigelg xpong Tou 2UCTAPOTOG KAPdIoKAG XxapToypdenong EnSite™.

AkTivodioTrepaT& Ta nAekTpdd1a mapakorolbnong 3Mi Red Dotf 2560 kai 2570 mpoopifovTal yia xprion Katd Tnv mapakoAoldnon
NAEKTPODIA HKT. Ta nAektpodia 2560 kai 2570 urnopolv va xpnoigorololvTtal o OAeg TIG epappoyég HKIT 6rou xpnaoiporoloUvTal
TTapoakoAoUBnong KoIVG NAekTpOdIa mapakoAoUBnong HKI. Autd Ta nAekTp6dia prtopolv va Xxpnaoiporololvtal yia BpaxurpdBeoun Kal
3Mt Red Dott poakportpdBeoun (Léxpl 5 NUepwv) mapakoAoubnan.

HAekTpbd1a evtotTiopoU  Ta HAekTpodia evroriopoU EnSite™ evdeikvuvTal yia xpAon pe To Z00TnUa KapdIoKAG XapToypaenong

EnSite™ EnSite Precision™ oUpgwva e TIG evdeitelg xpong Tou ZUCTAPOTOG KAPJIAKAG XapToypdenong EnSite Precision™.

KAIviko opehog

QG CUPTTANPWUOTIKEG OUOKEUEG, QUTG T TTPOIOVTA GUMBAAAOUV OTNV UAOTTOINON TOU OTOXEUOHEVOU KAIVIKOU 0®ENOUG TWV KUPIWY, GUHBOTWY
2UoTnUATWY KOPJIOKAG XapToypdenong EnSite™ Ta otToia uttooTnpifouv.

Avrevdeigeig

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEIEEIG.

MpoguAageig

Mpoopiletal yia pia poévo xpron. OToladATTOTE €TTavaxpnalgoTToinon Ba utToBIBGoEl TNV AKEPAITOTNTA TNG GUOKEUNG, N OTTOIa UTTOPET VO
uttoBIBaoel TNV aopaAsia Tou acBevolg Kal TNV arrdd0oon TOU CUCTAUOTOG.

AtroBnkKeUeTe TO TTPOIGV 0 Op0oaePd, ENPO Kal oKoTEV XWPO. ETBewpAoTe TN cuoKeuaaia Kal To eTTIPAVEIOKO(d) NAekTPODIO(Q) TTPIV OTTO
™ xprion.

Mnv €TTIXEIPATETE VO XPNOIKOTTOINCETE AUTO TO TTPOIOV TTPIV DIABACETE Kal KATOVOROETE TTARPWG auTég TIG Odnyieg xprong.

Mnv Tpotrotrolgite TNV(IG) CUOKEUA(£G) UE OTTOIOVOATTOTE TPOTTO.

AUTH n oUOKeun Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI aTTO NAEKTPOPUGIOAGYO A UTTO TNV eTTIBAEWN NAEKTPOPUGCIOAOYOU, O OTTOIOG £XEl EKTTAIDEUTET
oTn AeIToupyia AUTAG TNG CUCKEUNG Kal uttooTnpileTal otrd GAAO €EeIBIKEUUEVO TTPOOWTTIKG, TO OTTOI0 €xEl EKTTAIdEUTEI OTO TTEdIO TNG
kapdiakng HO.

Mnv Bepuaivete To(a) emIPavelokO(K) NAekTPOdI0(a) TTPIv TOTTOBETNBOUV Og aoBevr).

Mnv XxpnoIUOTTOIEITE TO ETTIPAVEIOKA NAEKTPODIA OV N CUCKEUATIO €XEI AVOIXTEN, N OYWYIUN KOMNTIKA ETTIQAVEIR gival OTeyvr, £xel TTAPENDEI N
nuepopnvia ARENG A N oTAAN TNG YEANG €xel ammouokpuvOei armmd 1o nAekTpddio.

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope 30
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



. Mpiv epappdoete To(0) eTIPAVEIOKO(E) NAeKTPOdI0(a), BeBaiwOeiTeE OTI 0T ONueia ePappoynG dev UTTAPXOUV TPixeS f epeBiopolg, 6T gival
KoBapG Kol OTEYVA YIa TNV OTTOPUYAR AAWNG onPA&TWY XaUNnAAG TTo16TNTAG OTTO Ta ETTIPAVEIAKE NAEKTPODI TOU oWHaTOG. Eival e§aipeTika
ONMAVTIKA N TTePIOXH VO gival OTEYVR, €AV N OUCIA TTOPACKEUAOUOTOG gival eUGAEKTN R UTTAPXEl TTIBOVOTNTA Va TTPOKAAEDE! £peBIOUO OTO
Sépua.

. 2UVICTATAI VO oTTOPEUYETE TNV OPAIPEDN TNG ETTEVOUCNG PEXPI TO ETTIQAVEINKO NAEKTPODIO va eival £TOILO TTPOG TOTTOBETNON OTOV A0BevVN.
A6 T OTIyPn TToU €xel opaIpeBei n eTTévduan, YNV TTPOOTTABN0ETe va KOAMAGCETE TNV €TTEVOUON TTIOW OTNV GUTOKOAANTN TTAeUP& evog
etmipavelakoU nAektpodiou. KATI TETolo ptTopei va 0dnynoel o€ TTPOOKOAANON TNG ETTEVOUONG OTO ETTIPAVEIOKO NAEKTPODIO.

. o va eAayIOTOTTOINOETE TOV KivOUVO NAEKTPOTTANGIOG, BeBaiwOeiTeE OTI T ETTIPAVEIAKA NAEKTPODIO KOl OI OXETIKOI 0UVOETHOI dev EpXovTal OF
eTTaQn PeTagU Toug A e TN yeiwon. Na mpooéyxeTe kKatd TNV ToTT00£TNON TwV NAeKTPOdiwv HKIM oToug ouvdéopoug.

. Ma 1N owoth diaxeipion TNG emOePHidag Kal yia TNV eAayIoToTToinon Tou depuaTikoU £peBiouoU, unv TpiBeTe To dEPUA TTEPIOOOTEPEG OTTO
JIo QOPEG.

. Ze XEIPOUPYIKEG eTTEURAOEIG, TOTTOBETAOTE Ta NAekTPOSIa HKIT 600 TO duvaTdv JakpUTepa atTd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH TOTTOBETIA yIa TNV
ehayloTotroinon Tng pong peluarog RF diauéoou Tou onueiou TTou BpiokeTal To NAeKTPOSI0. AIOPOPETIKG UTTOPET Va TTpoKANBo UV
eyKaUuoTa oTO onueio TTou Bpioketal To NAekTPGdI0 HKT.

. AlokdWTE TN XPAON TOU QV TTOPATNPHACETE OTTOINDATIOTE EUAICONGI TOU JEPUATOG.

. Koté TV ammoudkpuvon Tou nAeKTpodiou CUCTAUOTOG avapopdg EnSite™ otrd Tnv Kolhiokr xwpa Tou aoBevoulg, apaipéaTe To NAEKTPODIO0
aTTd TOV a0BEVH, TTPIV TO OTTOCUVOEDETE OTTO TOV UAIKS €60TTAIOUO TOU ouaTApoTOG EnSite™.

. MNa va peiwoete TNV TOavOTNTA depUaTIKAG BAGBNG, TPARAETE TTPOG Ta TTIoW TO(X) ETTIPAVEIOKO(K) NAeKkTPOSI0(0) O€ XOUNAR Ywvia e To éva
XEPI, KPOTWVTOG TO OEPUA TEVTWHEVO e TO GANO XEpI.

. Mnv emixelpRoeTe va aAAGETe B€on oTN(1G) SUOKEUA(EG) UETA TNV APXIKA €QOpPUOYN.

. To nhekTpddio mapakoAouBnong 3M$ Red Dottt mpoadiopiotnke wg oupBotd pe oopwoelg MR utté 6poug pEow pn KAIVIKWY dokIpwy. Mo
TTANPOPOPieG OXETIKA pe TN XpHon NAekTpodiou TTapakoAouBnong 3ME Red Dottt otn didpkeia pioag emépBaong MRI, deite TapakdTw.

Neplopiopoi

. Mnv ToroBeteite TO(0) erpavelako(d) NAekTpddI0(a) endvw 0g CUOKEUEG Orwe BnuaTtoddTeg R ICD.

. H(or) ouokeun(£g) Ba mpémel va ouvdEeTal pOvo oTo ZUOTNUA Kapdiakng xapToypdenong EnSite Precision™.

AvemOUpnTa cupBavia

AloTapay£g Tou dEPUATOG Kal TOU UTTod6pIou 10ToU cupTTepiAapBavouévwy epebiouol, BAARNG, euaiobnaiag, eykaupdTwy, ekXUPwong, ®AEYUOVAG
KOl aAAEPYIKAG OEPUOTIKAG avTidpaong.

MAnpogopicg oxenika pe Tnv aogpaleia MRI

To nAekTpddio TTapakoAouBnong 3M+E Red Dottt mpoodiopioTnke wg cupfBard pe oapwoel¢ MR utrd 6poug PECW PN KAIVIKWY dOKIUWV.

‘Evag aoBevAG pe auTr) TN OUOKeUr PTTopei va uTToBANBel 0 odpwaon pe aopAAela auéows PETA TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUAG, UTTO TIG

€€ng mpoUtobéoeig:

2TaTIKO JayvnTIKO TTedio

. Z1amiké poayvnTiko medio 3 tesla A xaunAotepo

. Méyioto payvnTiké medio xwpikAG Babuidag éviaong 720-Gauss/cm 1 UIkpOTEPNG

OeppoéTnTa atrd MRI

Ze un KAIVIKEG SOKIPEG, TO NAekTPOdI0 TTapakoholBnong 3Mt Red Dott amédwoe Tnv mapokdrw adgnon Beppokpaciag otn didpkeia MRI Tou

ekTeEAEOTNKE Yia 15 AeTTTd odpwong (1T.., ava akoAouBia TToApwY) oto ouotnua MR 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Méyiotn petafoAr) Beppokpaaiag +1,5°C.

Kotd ouvémela, Ta oxeTi¢opeva e MRI Treipauara B€puavong yia 1o nAekTpddio TrapakoholBnong 3ME Red Dott ota 3-Tesla xpnoiyotrolwvtag
TTnVvio owuarog petaddoong/Aqwng RF og cuotnua MR avépepe péon Tiun SAR yia oA6kAnpo 1o owpa 2,9-W/kg (dnA. og oxéon pe TNV péon Tiun
0AOKANPOU TOU CWHOTOG e PETPNON BepuidopeTpiag ion pe 2,7-W/kg) utrédeige 611 To peyaAlTepo T006 BEpUavVONG TTou ekdONAWONKe og
ouvapTNon Pe aUTEG TIG EIBIKEG OUVONKEG, ATAV HIKPOTEPN oTTd A ion pe +1,5°C.

MANpo®opieg weudoelkdvwy

H tro1étnTa otreikdviong HayvnTikoU ouvToviopoU YTTopei va dIoKUBeUTEl av N TTEpIoxr evdIopEPOVTOG BpiokeTal akpIBwe oTo id1o onueio A
OXETIKG KOVTG OTO onpeio 6tTou €xel ToTToBeTNOEl TO NAEKTPOBIO TTapakoAoUBnong 3M+ Red Dotf. Zuvermwg, evoéxeTal va xpelaoTel
BeATiOTOTTOINGN TWV TTAPOPETPWY HOYVNTIKAG TOMOYPOPIAG WOTe VO AngOei uTTOWN N TTOPOUCIA AUTAG TNG CUOKEUNG. To PéyioTo péyeog
weudoelkdvag (BnA., OTTwG paivetal otrd TNV akoAoubia TTOAPWY BaBpIdwToUG NXOUG) eKTEivVETAI TTEPITTOU 2-mm 0g 0x€on He To PéyeBog Kal To
OXAMO TOU NAekTpodiou TTapakoAouBnong 3Mt Red Dott.

AkoAouBia TToOAP WY T1-SE T1-SE GRE GRE
MéyeBog kevou onuarog  1.483-mm?2 130-mm?2 1.822-mm? 273-mm?2
MpooavatoAiopds MoapdAAnAa Kabeta Moap&AAnAa Kébera
ETTITTEd WV

Znuavtikh onpeiwon: Auté 1o nAekTpodio HKI mou utréotn dokipés MRI Sev ATav ouvdedepévo pe oUVOEOUO NAEKTPOKAPSIOYPAPOU
(HKT) A/kai ouotnua TTapakoAolBnong MR cuuBotd pe payvnTikr Topoypagia uTrdé 6pouq. Katd GUVETTEIR, N GOPAAEI KOTA TN
XPAon autoU Tou nAekTpodiou HKI™ TpocapTtnuévou oe ouvdeopuo HKI A/kal cUoTnua TTapakoAoUBnong oupBard e gayvnTikA
Topoypagia uttd 6poug, ival dyvwoTn. Akdua, éva oUoTnUa TTaPAKOAOUBNONG ouPBaTd Pe YayvNTIKA TOMoypodia uttd 6poug TUTTIKA
arraiTei xprion povo pe nAektpddia HKI e1d1k& oxedlaouéva Kal dOKIUAOUEVD UE TO CUYKEKPIUEVO €EOTTAIOHO. €ival AyvwaoTo £GV AUTO
10 NAekTPOdI0 HKT eival amodekTd yia xprAon pe clotnua mapakoAouBnong HKIM cupBatd pe payvnTikA Topoypagia utrdé 6poug,
oxedIAOPEVO VO XPNOIPOTTOIEITAl VIO TNV TTapakoAoUBnon acBevolg o otroiog uttoBdAAeTal oe eréupaon MRI.

HMEIQZH: Ta nAektpddia evrotiopol EnSite™ kal To nAekTpdd10 avapopds cuotAuarog EnSite™ dev £xouv TpoadiopioTei 6TI givail
oupuBatd pe capwoelc MR utrd dpoug.

Odnyieg xpAong

2HMEIQZH: ZuuBouAeuBeite To EnSite Precision™ ZUotnua kapdiokAg xapToypdenong IFU TTpIv xpnoIUOTTOINOETE AUTO TO KIT.
[MpoeTolpacia Tou dEPUATOC
HMEIQZH: Kar& Tnv TTpoeToIpaoia Twy onueiwy Tou dEpPaTog yia Tnv TotmoBétnon Twy embepdrwy PRS, unv tpifete 10 dépua.

YHMEIQZH: Ta nAektpddia 3M1E Red Dott diabétouv evowpatwuévo pnxaviopd TpIPihoaTog oTo TTow PEPOG TNG ETTEVOUONG, TTOU
UTTOPE Va XPNOILOTTOINGEN YIa TNV EKTPIRA TOU JEPUATOG.
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H koAA TTpoeToIpacia TOu dEPUATOG eival ONUAVTIKA Yia OAeg TNG pEAETEG NAekTpoPUOIoNoyiag. IMNa va cupBaAAeTe oTnV ehayioTOTTOINON TOU
BopUBou TToU CUVOEETAI e TNV TOTTOBETNON ETTIGAVEIOKWY NAEKTPODIWY, ekTeAEoTe auTA Ta BAUATa oTn(1g) B€on(elg) epappoyng TTpIv otrd TNV
TOTTOBETNON TNG(WV) CUOKEURG(WV) OTO dEPUA TOU aaBevoUg.

1. Zupiote TIg eMITTAéOV TPIXEG.

2. Tpiyte amold To dépua Pe TN XPAON UIag Y&Zag f TTapduoliou UAIKOU R e TTPOTTapaokeuaoTIkd T¢el (6TTwg Omni Prep) tou mrepiéxel MIKp&
OWUOTIdI KOKKWOOUG UAIKOU. BeBaiwBeite 611 6A0 TO TLEA £xel apaipedei otrd TO dEPUA.

3. KaBapioTte TNV emiQAveIa TOU DEPUATOG e OaTTOUVI Kal vepd. ATTopUYETE TOV KOBAPIoKS Pe IGOTTPOTTUAIKA aAKOOAN, eKTOG €4V TO dEpUQ
eival UTTEPBONIKG AITTapO 1) KAAUPPEVO e YOAGKTW AL

4, BeBaiwBeite 611 TO d€pUa ival evTEAWG OTEYVO Kal OTI KAOE ixvog 0AKOOA €xel e§aTuIOTE.

KarteuBuvThpleg odnyieg ToTTo0£TNONG

Ortav To1m00ETEITE TA £TTIPAVEIOKE NAeKTPODIO ENnSite Precision™ oTov aocBevi, eival onuavTiko va Ta TOTToBEeTEITE OTN OWOoTH B£0n, OXI WOVO OE
oxéon petagl Toug, oA Kal o€ oxéon pe GMa etTipavelakd NAeKTPODIO.

2UVIOTATAI VO orToPeUYETE TO AVOIYUO TNG CUCKEUQDIOG KOI TNV aQaipeon TNG eTTEVOUCNG UEXPI TO ETTIGAVEIOKO NAEKTPODIO VO gival £TOIUO TTPOG
TOTTOBETNON OTOV A0BevH. ATTO TN OTIYUN TTOU €Xel apaIpeDei N eTTEVOUON, PNV TTPOOTTOOAOCETE VO KOMMAOETE TNV €TTEVOUON TTIOW OTNV
AUTOKOAANTN TTAEUPG TOU eTTIpavelakoU NAekTpodiou. KAt TéTolo ptTopei va 0dnynoel o TTPOOKOAANGN TNG ETTEVOUONG OTO ETTIQAVEINKO
nNAekTpbdI0.

Epmpog (mpoo0ia) kau mAGrng (omicOia) nAekrpodia

H totmoBétnon tng mpokdpdiag amaywyng V2 tomofétnong nAektpodiou HKI oto 40 pecottAeUpio dIGOTNUA KAl TO opIoTePd OTEPVIKO OPIO
kaBodnyei TNV TOTTOBETNON Tou TTPOOBIoU eTTipavelakoU nhekTpodiou EnSite Precision™. EGv kail Ta dUo TomoBeTNO0UV OWOTE, TO TTPOCOI0
emipavelakd NhekTpddio EnSite Precision™ Ba ekToTTIOTEl EAAPPWIG TTPOG TA APICTEPG TOU OTEPVOU ToUu aoBevoUq. Eival onpavTikd To otricbio
empavelakd nAekTpodio EnSite Precision™ va ToroBeTnO¢ei akpIBwg avTikploTd oto TTpdabio emigaveiakd nhekTpodio EnSite Precision™. Qg
arroTéeopa, Ba TTPETTEl VO EKTOTTIOTET EAOPPWG TTPOG T OPIOTEPA TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG Tou aoBevols. H Totmobétnon autr) Ba Bondroer otn
dlatApnon Tou kartdAAnAou TpoaBiotticbiou (M0O) TrpocavaroAiopoU. H ammékAion amré Tn cuvioTwuevn Béon Ba otpeBAwoel Tov M0
TTPOCOVOTOANOUS OTNV eupAvion XapTn.

Ae&i kal apiotepo nAekTpodIo

To d¢&i kal To apiaTepd emmipavelakd NAekTpodio EnSite Precision™ 1rpérrel etriong va BpiokovTal akpIBWE avTIKPIOTG Kl 0pBoywvIa TTPOG TNV

MO di6Tagn Twv emPavelakwy NAekTPodiwv. OTToIadATTOTE GAAN TOTTOBETNON UTToPEi va SiaoTpeBAWaEl Tov TTpocavaToAioud otrd TTAeUpd oe
TTAEUpPA.

Eikéva 1. Oupaia TpofoAr Bwpaka - Opbn (apioTepd) kol e0PaAuévn (DegId) TOTTOBETNON

EnSite Precision™ Emi@avelakd nAekTpodia:
1. Mpo6obio (A\eukd)

@ @
c ) ¢ 2. OmioBio (KagE)
@/ \ . ApioTepd (KOKKIVO)
. De§16 (TTOPTOKOAD)
@l |@
L — ] /C?D
@

@)

rw

HAek1p0d10 auxéva Kal apioTEPOU KATW AKPOU

Ta emigavelakd nAekTpddia EnSite Precision™ auxéva kai apioTepoU KATW AKPou TTPETTEN val eival KABETA eUBUYPAUUIOUEVD, WOTE VAl
dlatnphoouv opboywvia oxéon ue Ta GAa TEooepa eTTipavelokd NAekTpddia EnSite Precision™. To emi@aveiokd NAekTpddI0 auxéva

EnSite Precision™ ptropei eUkoha va To1100eTNOi 0TN Péon ypapun. ZuvioTaTtal n ToTroB£TNon Tou em@aveiakoU nhektpodiou EnSite Precision
aploTepoU KATW AKPOU OTO E0WTEPIKG TOU PNPOU, WaTe va eTTITEUXOei TOTTOBETNON 600 TO duvaTOV TTI0 KOVT& 0TN péan ypauun. OtroladhTroTe
GAAN ToTTOBETNON UTTOPE Va dI00TPERAWOE! TOV KGBETO TTPOCAVATOAIGUO.

>HMEIQZEIZ:

™

- Kavéva aro ta emmipavelokd nAektpodia EnSite Precision™ dev Ba mpétrel va etTikaAUTITEl TO GAAO 1 va eTTIKOAUTITEl GAAO
ETTIPOVEIAKO NAEKTPODIO.

- H emmaen omd dkpo oe dkpo pe nAektpodia HKI dev Ba mpétel va dnuioupyei TTapepBoAn.

- ATToQUYETE TNV GUEON ETTAQH PE OTTOIOOATIOTE eTTIPAvEIaKE NAekTpOdIa EnSite Precision™ e emiBeya emiotpopng RF
(padioouxvéTNTOg).
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TotroBéTnon emipavelakoU NAeKTPodiou

Eikéva 2. TotroBéTtnon oUOKeURg

1. HAektpddio avapopdg cuoTApaTog EnSite™

EnSite Precision™ Emigavelakd nAektpddia:

Mpbaobio (Aeukd)
OrmioBio (Kagé)
Ae€16 (MoPTOKOAD)
ApioTepd (KOKKIVO)
ApioTepd 1OdI (UrAe)
Auxévag (mp&oivo)

Nooakrwn

Em6épara PRS:

8. Epmpdobio enibepa PRS (PRS-A)
9. OrmioBo emibepa PRS (PRS-P)

1. TomoBetroTe To NAekTPODI0 OUCTANATOG avapopds EnSite™ oTtnv kolhiokr xwpa Tou aoBevolg, 6TTwWG eIKOVIZETAl OTNV TTAPATTAVW EIKOVOL.
2. TomoBetAoTe To NAekTpddio HKI V2 oTo 40 pecotrAedplo 3IG0TNUG, aploTepd OTEPVIKO OpIo.
2HMEIQZH: AtrogUyeTte Tnv TTieon oT1o kEvTpo Tou nAekTpodiou HKI. E§opallvete Ta nAekTpddia HKI e KUKAIKN kivnon.

3. TomoBetAoTe kGOe emmipavelakd nAekTpodio EnSite Precision™ otov aoBevr], 6TTwWG GaiveTal oTNV OTTEIKOVION TTOU gival TUTTWHEVN OTO
appwdeg PEPOG TOU etTipavelakoU nhekTpodiou EnSite Precision™. MNa TN owaoTr Tomo0£TNON, d€iTe TO TTAPATTAVW dIAYPAUUA TOTTOBETNONG
ouokeung. O TTPocavaTOAIoNOG TWY OTTOYWYWY TWVY ETTIPAVEIAKWY NAekTpodiwv EnSite Precision™ dev gival onuavTikég.

2HMEIQZEIZ:

] MMé&oTe pia TePIoxf MOKPIG oTTd TO KAAWDIO TNG OTTAYWYNG KOT& TNV agaipeon TnG eTéEvOUONG otTd Ta ETTIPAVEIAKA NAEKTPODIO
EnSite Precision™.

. 2UVIOTATAI VO TOTTOBETEITE TTPWTO TO TTPOOBIO eTTIPavelakd NAekTpodio EnSite Precision™.

. MMéote oTaBEPG OTO KEVTPO TWV ETTIGAVEIOKWY NAeKTPOdiwv EnSite Precision™ pe KUKAIKA Kivnon, yio va dlaco@olioeTe CwoTh
ETTAON.

4. TomoBetroTte T UTTOAEITTOUEVA NAeKkTPODIa HKI™ aTov aoBevr.

5. Zuvdéote KGBe atTaywyn etmigavelakol nAekTpodiou oTov UNIKS e§otTAiopd Tou cuoTAparog EnSite Precision™ oUpewva ye TIG 0dnyieg oto
20oTnua KapdlakAg xaptoypdenong IFU EnSite Precision™.

2HMEIQZH: To nAekTpddio cuoTthpaTog avagopds EnSite™ tpérel va eival To TTpWwTo NAeKTPGdI0 TTOU Ba oUVOEBET OTOV UAIKO
e¢otmAiopd ouotAuarog EnSite™ otnv apxr TNG HeAETNG Kal TO TeAeuTaio NAekTPdI0 aoBevolg TTou Ba arroouvdeBei oTo TENOG TNG
UEAETNG.

Toto6éTnon emBéuatog PRS

1. Adaipéote Tnv enévduon otnv K&Tw MAeupd tou erubépatog PRS, yia va armokahudBei to autokdAAnTo.
2. Tor@npe  iBuamPRS compifiora atidopéms; Tayahvi dmgama koi Gra ao TIqemiuwaUa
HMEIQZEIZ:

] ATTOQUYETE TNV 0PAIPEDSN Kal ETTAVATOTTOBETNON Tou eTTIBEUaTOG PRS.

. To emiBepa PRS mpétel va TotroBetnO¢ei pe 10 KavaAl cUppaTtog PRS oTpaupévo TTpog 1o KepaAl Tou acBevoUg.
3. la hoamodoem GuaaPRS apgoe Ty emddmatony mgiamemmuem Guaa; PRS, yavaamedufli amsdio . Bidva TasGmard@nfli ToPRS.
Aopaipeon embéuatog PRS
1.  ZekoMnorte Ta erubéuara PRS and 1o owpa pe xpAon TnG YAwTTidag areAeuBépwaong AeukoU appoU Kal agnRaoTe koAAnuévo 1o PRS.

2. Ameheubepworte Tov PRS ammd 1o emiBepa PRS Kpatwvtag kal TpaBwvTag TN YAWTTIda otreAeuBEépwaong AeukoU agpoU Kal TNV EyXpwun
YAWTTIda otTeAeuBépwong oe avTiBeTeG KOTEUBUVOEIG.

3. Aogaipéote Tov PRS kai etdére 1O emifepa PRS.

Agaipeon eTIQavEIOKOU NAEKTPODdIOU

2HMEIQZH: H xprion catrouvioU Kal vepoU utTopei va BonBroel oTnv agaipeon Tou eTTIGAvEIaKOU NAEKTPODIOU.
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Amoppiyn
. O1 0dnyieg xpAoNG €ival AVOKUKAWOIEG.

. MeT& Tn xpAon, N CUCKEUR(£Q), T EEAPTALIOTA KAl N CUOKEUAOIa TNG TiPEMel va KaTnyoplornoinBoUlv kaTdAAnAa yia Tnv ordppiyn, .
NAEKTPOAOYIKOG €EOMAIOUOG, LN EMIKIVOUVA QMOPPIUPOTA KATL, KOI VO artoppipBoUv mpooekTIKG oUPWVa e TIG dladikaaieg Tou 1I0pUHaTOG
Kal TOUG 10XU0VTEG VOUOUG Kol KavoviopoUg. ArmoppiyTe TUXOV eEapTApATA Tou Oev €Xouv Xpnaoigoroindei yetd n diadikaoia.

AvVaQOpa TIEPICTATIKWVY HE T OUOKEUN

O xpnotng N/kai 0 aoBevAg Ba TTPETTel va avapépel kGBe coBapod TTePIOTATIKG TO OTTOI0 €xel OUMBEl 0 OxEon We auTd TO TTPOIGV OTOV
KOTOOKEUQOTH Kal 0TV apuodia apyr) Tou Kpdtoug MéAoug oTo otroio Bpioketal o xpAoTng f/kal o aoBevig. O TTANPOQOPIEG ETTIKOIVWVIAG TOU
KOTAOKEUAOTR BpiokovTal oTo oTroB6®UAAO auTAg TG IFU.

I'Isploplopsvn gyyunon

H Abbott Medical eyyudrar 611 Ta TTpoiévVTa TNG €ival oTaANayPEVA OTTO EAOTTWUATO O UAIKA Kal KATOOKEUH UTTO Kavovikr xpron. H mapouoa
eyyunon dev uttepBaivel TNV nuepopnvia "ARENG" TTou eupavideTal oTNV ETTICAPOVON TOU €KGOTOTE TTPOIOVTOG. O1 60UCI0d0TNUEVEG XPAOEIG KAl
eYKeKPIUEveG PEBODOI XProNG EKACTOU TTPOTGVTOG HOG TTEPIYPAPOVTaI OTIG OXETIKEG "0dnyieg xpnong" TTou cuvodelouy To TTPoidy. H Abbott
Medical amrotrolgital kdBe euBUVN yia TN XPAON Twv TTPOTOVTWY TNG pe TPOTTO TToU Bev el e§ouaiodoTnBei 1 eykpiBei. H euBlvn Tng Abbott
Medical oto TAaicio auTAG TNG eyyUnong TrepIopideTal OTNV AVTIKOTACTAON TwV TTPoTévTwyY TNG. H TTapatmdvw eyydnon eéaipei Kol avTikaBioTd
OAeG TIG GAEG eYYUROEIG, pNTEG 1 eVVOOUMEVEG, UETAEU TWV OTTOIWY OTTOIAdATTOTE evvooUuevn eyyUnaon TTepi eUTTOPEUCINOTNTAG R KATOAANASTNTOG
TOU TTPOIOVTOG Via OUuyKekpIpévo akotrd. H Abbott Medical amrotroleital kGBe eublvn yia Tuxév Tuxaia f eTTokOAoudn otrwAela, {nuia r darrévn
TTOU TTPOKUTTTEl AUECA ) €Upeca attd Tn XPAON auToU TOU TTPOIGVTOG, EKTOG atTd O,TI TTPORAETTETON PNTA aTTd oUYKeKpIPEvo vopo. H Abbott
Medical dev avalapBaver oUte e§ouaiodoTei kavéva GANo TTPOOWTTO va avaldBel yia Aoyapiaopd TnNG otToladATToTE GAN TTPO0BeTN euBUVN Yia
armwAela, {nuia A doTrdvn oe oxéan pe auTtd To TTPOI6V. [Na TTeEPIoodTEPES AeTTTOUEPEIEG, TTAPAKaAoU e avaTpégTe aTny TTARPN TTOAITIKA TNG Abbott
Medical Trou diaTiBeTan a6 Tnv Abbott Medical | oto Tiow pépog evog Tipoloyiou TnG Abbott Medical.
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laTpIkA cuokeun

Movadikég ap1Budg avayvwpiong CUCKEUNG

Eicoywyéag

Aev €ival KOTAOKEUAOUEVO OTTO QUOIKO ENAOTIKO AGTES.

To gumopikd ofua "The Green Dot" oTn ouokeuaoia onuaivel 6TI yia pia TETOIO CUOKEUAOIQ, €XEl
koTaBANOei xpnuaTikd TENOG O€ €BVIKA eTaIPEIO AvAKUKAWONG OCUGKEUOTIWY, N OTToia €xel OUOTABET
oUuQWVa HE TIG apxEG TTou opilovTal oTnv EupwTraikh Odnyia Ap. 94/62 kal Tov avTioToIxo £0VIKO
voo.

TotoBeteiTal 0TN cuokeurn auTh oUuewva pe Tnv odnyia 2012/19/EE Tou EupwTraikoU
2upBouhiou.

H odnyia auTh opilel 611 omTaiTeiTal §exwpIoT cUANOYR Kal d1dBean Twv oTToBARTWY NAEKTPIKOU Kol
nAekTpovikoU e§otrAiIopoU. H dioAoyR auTwv Twv atmoBAATWY Kal 0 dlaxwplouog Toug ammd GAAoUg
TUTTOUG OTTOBAATWY PEIWVEI TOV KiVOUVO UETAPOPAG TTIBOVWG TOGIKWY OUCIWY OTO CUCTHAUATO
3166e0NG aoTIKWY oTTORAATWY, KABWG Kol 0TO eUPUTEPO OIKOGUOTNHA.
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ES: Espafiol

EnSite Precision™ Kit de electrodos de superficie

Instrucciones de uso
Descripcion

El kit de electrodos de superficie EnSite Precision™ se utiliza para transmitir informacién del paciente al sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™
para el acondicionamiento de sefiales y la inferencia de datos. El kit contiene los siguientes dispositivos de un solo uso, no estériles, para su uso en
conjunto con el sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™:

Dispositivo Modelo Cantidad Descripcion

Electrodo de referencia del SYS-REF-V1 Uno (1) Un electrodo de referencia encapsulado entre la espuma adhesiva y una capa

sistema EnSite™ de pelicula de carbono plateada e hidrogel conductor con un cable integrado.
El electrodo de referencia del sistema EnSite™ sirve como referencia eléctrica
del sistema para mediciones de impedancia y ECG.

Electrodos de monitorizacion 2570-5 Dos (2) paquetes:  Electrodos de ECG desechables, autoadhesivos, no estériles y de un solo uso,

radiolucidos 3M} Red Dot}

diez (10)
electrodos de ECG
en total

que incluyen un elemento sensor de plata/cloruro de plata y un gel pegajoso
conductor.

Electrodos de localizacion
EnSite™

SURF-ELEC-2PRS

Uno (1)

Los electrodos de localizacion EnSite™ consisten en lo siguiente:

- Electrodos de superficie EnSite Precision™ (seis (6)): un electrodo

encapsulado entre la espuma adhesiva y una capa de pelicula de
carbono plateada e hidrogel conductor. Los electrodos se identifican a
través de un codigo de color y disponen de un esquema para su
colocacién impreso en la superficie. Los electrodos sirven como
herramientas de diagndéstico que transmiten al térax del paciente
corrientes alternas de baja intensidad generadas por el sistema

EnSite Precision™ y detectan los potenciales eléctricos resultantes que
admiten la adquisicién de sefiales de impedancia utilizadas para
localizar la posicién de los electrodos en los catéteres de EF
convencionales.

Parches del sensor de referencia del paciente (PRS) (dos (2)): un
parche adhesivo de espuma que esta disefiado para mantener un PRS
en una posicién estable sobre el paciente durante un procedimiento
con el sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™.

Indicaciones de uso

Dispositivo Indicaciones de uso

Kit de electrodos de
superficie
EnSite Precision™

El kit de electrodos de superficie EnSite Precision™ esté indicado para su uso con el sistema de cartografia cardiaca
EnSite Precision™ de acuerdo con las indicaciones de uso del sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™.

Electrodo de referencia
del sistema EnSite™

El electrodo de referencia del sistema EnSite™ estd indicado para su uso con el sistema de cartografia cardiaca EnSite™ de
acuerdo con las indicaciones de uso del sistema de cartografia cardiaca EnSite™.

Electrodos de
monitorizacion
radiolticidos 3M$
Red Dot}

Los electrodos de monitorizacién 3M$ Red Dotf 2560 y 2570 estan disefiados para su uso en la monitorizacién de ECG. Los
electrodos 2560 y 2570 se pueden utilizar en todas las aplicaciones de ECG en las que se utilizan electrodos de monitorizacién
de ECG estéandar. Estos electrodos pueden utilizarse para la monitorizacién a corto y largo plazo (hasta 5 dias).

Electrodos de
localizacién EnSite™

Los electrodos de localizacién EnSite™ estan indicados para su uso con el sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™
de acuerdo con las indicaciones de uso del sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™.

Beneficios clinicos

Al ser dispositivos complementarios, estos productos contribuyen a la obtencién de los beneficios clinicos previstos para los sistemas primarios compatibles
de cartografia cardiaca EnSite™ con los que son compatibles.

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas.

Precauciones

- Indicados para un solo uso. Si se volvieran a utilizar podria alterarse la integridad de los dispositivos, lo que puede poner en peligro la seguridad del

paciente y el rendimiento del sistema.

- Almacene el producto en un lugar fresco, oscuro y seco. Inspeccione el embalaje y los electrodos de superficie antes de usarlos.

- No intente utilizar este producto sin antes haber leido y comprendido las instrucciones de uso en su totalidad.

= No altere los dispositivos de ningiin modo.

- Este dispositivo debe ser manejado por, o con la supervisién de, un electrofisiélogo formado en el funcionamiento del mismo y con el apoyo de otro

personal cualificado y con formacién en el campo de la EF cardiaca.

No caliente los electrodos de superficie antes de colocarlos en el paciente.

No utilice electrodos de superficie si el precinto del paquete esta roto, el adhesivo conductor esta seco, la fecha de caducidad ya ha pasado o la
columna de gel se ha soltado del electrodo.

Antes de aplicar los electrodos de superficie, asegurese de que los lugares de aplicacién no tengan vello, estén limpios, sin irritaciones y secos, para
evitar recibir sefiales de baja calidad de los electrodos de superficie del cuerpo. Resulta especialmente importante que la zona esté seca si el agente
de preparacion es inflamable o un posible irritante cutaneo.

Se recomienda evitar retirar el revestimiento hasta que el electrodo de superficie esté listo para colocarlo en el paciente. Una vez que se haya retirado
el revestimiento, no intente volver a pegarlo en el lado adhesivo de un electrodo de superficie. Si lo hace, el revestimiento puede quedar pegado al
electrodo de superficie.

Para minimizar el riesgo de descarga eléctrica, aseglrese de que los electrodos y los conectores de las derivaciones no estén en contacto entre sf ni
con la toma de tierra. Tenga cuidado al conectar los electrodos de ECG a las derivaciones de los cables.
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= Para manejar adecuadamente la piel y minimizar la irritacién de esta, no la raspe més de una vez.

= Durante las intervenciones quirurgicas, coloque los electrodos de ECG lo mas lejos posible del sitio electroquirtrgico para minimizar el riesgo de que
fluya corriente de RF a través del sitio del electrodo. De lo contrario, podrian producirse quemaduras en el sitio del electrodo de ECG.

= Suspenda el uso de este producto si se observa sensibilidad en la piel.

- Cuando retire el electrodo de referencia del sistema EnSite™ del abdomen del paciente, despegue el parche del paciente antes de desconectarlo del
equipo del sistema EnSite™.

- Para reducir la probabilidad de dafios en la piel, tire lentamente de los electrodos de superficie hacia atrds en un angulo bajo con una mano mientras
mantiene la piel tensa con la otra mano.

- No intente reubicar los dispositivos después de la aplicacién inicial.

= Se ha determinado mediante pruebas no clinicas que el electrodo de monitorizacién 3M+ Red Dot} es compatible con la RM en condiciones
especificas. Para obtener informacién sobre el uso de un electrodo de monitorizaciéon 3M$ Red Dot} durante una exploracién mediante RM, consulte
a continuacion.

Limitaciones
= No coloque los electrodos de superficie sobre dispositivos como marcapasos o DCI.
= Los dispositivos solo deben estar conectados al sistema de cartografia cardiaca cardiaco EnSite Precision™.

Eventos adversos
Alteraciones de la piel y del tejido subcutaneo, incluidos irritacién, dafio, sensibilidad, quemaduras, equimosis, inflamacién y reaccion alérgica de la piel.

Informacién sobre seguridad para IRM

Se ha determinado mediante pruebas no clinicas que el electrodo de monitorizacién 3M$ Red Dot es compatible con la RM en condiciones especfficas.
Un paciente con este dispositivo puede someterse a una exploracién con seguridad, inmediatamente después de la implantacién, en las

siguientes condiciones:

Campo magnético estatico

- Campo magnético estatico de 3 teslas 0 menos

= Campo magnético de gradiente espacial méximo de 720 gauss/cm o menos

Calentamiento relacionado con RM

En pruebas no clinicas, el electrodo de monitorizacién 3M$ Red Dot} produjo el siguiente aumento de temperatura durante la RM realizada durante

15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulso) en el sistema de RM de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Cambio de temperatura mas elevado +1,5 °C.

Por lo tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con la RM realizados con los electrodos de monitorizacion 3M$ Red Dot} en 3 teslas usando
una bobina corporal de RF de transmisién/recepcion en un sistema de RM reportaron un SAR promedio en todo el cuerpo de 2,9 W/kg (es decir, asociado
con una calorimetria medida en todo el cuerpo con un valor promedio de 2,7 W/kg) indicaron que el mayor calentamiento que ocurrié en asociacién con
estas condiciones especificas fue igual o menor a+1,5 °C.

Informacién sobre artefactos

La calidad de las imagenes de resonancia magnética puede disminuir si la regién de interés coincide de forma exacta con la posicion del electrodo de
monitorizacion 3Mt Red Dotf o esté relativamente proxima a él. Por lo tanto, y con objeto de compensar la presencia de este dispositivo, quizas sea
necesario optimizar los pardmetros de obtencion de imagenes por RM. El tamafio de artefacto méximo (segln aparece en la secuencia de impulsos de
ecogradiente) se extiende unos 2 mm respecto al tamafio y la forma del electrodo de monitorizacion 3Mt Red Dott.

Secuencia de impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamafio de sefial de vacio 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Orientacion del plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

Nota importante: Este electrodo de ECG que se someti6 a pruebas de RM no estaba conectado a un electrocardiégrafo (ECG) ni a un sistema
de monitorizacién compatible con la RM en condiciones especificas. Por lo tanto, se desconoce la seguridad de utilizar este electrodo de ECG
conectado a una derivacién de ECG o un sistema de monitorizacién compatible con la RM en condiciones especificas. Ademas, un sistema
de monitorizacién compatible con la RM en condiciones especificas normalmente requiere que solo se usen electrodos de ECG
especificamente disefiados y probados con ese equipo determinado. Se desconoce si este electrodo de ECG es aceptable para su uso con un
sistema de monitorizacién compatible con la RM en condiciones especificas disefiado para monitorizar a un paciente que se somete a un
procedimiento de RM.

NOTA: No se ha determinado que los electrodos de localizaciéon EnSite™ vy el electrodo de referencia del sistema EnSite™ sean compatibles
con la RM en condiciones especificas.

Instrucciones de uso

NOTA: Consulte las instrucciones de uso del sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™ antes de usar este kit.

Preparacion de la piel

NOTA: Al preparar los sitios de la piel para la colocacién del parche del PRS, no raspe la piel.
NOTA: Los electrodos 3Mt Red Dot tienen un abrasivo incorporado en la parte posterior del revestimiento que se puede utilizar para raspar
la piel.

En todos los estudios electrofisiolégicos resulta fundamental preparar la piel correctamente. Para ayudar a minimizar el ruido relacionado con la colocacién
del electrodo de superficie, realice estos pasos en los sitios de aplicacién antes de colocar los dispositivos en la piel del paciente:

1. Recorte el exceso de vello.

2. Frote la piel con cuidado con una gasa o un material similar, o bien con un gel (como Omni Prep) de textura arenosa. Asegurese de retirar todo el gel
de la piel.

3. Limpie la superficie de la piel con agua y jabén. Evite limpiar con alcohol isopropilico a menos que la piel esté excesivamente grasienta o cubierta
con locién.

4, Asegurese de que la piel esta totalmente seca y de que todo el alcohol se ha evaporado.

Pautas de colocacion

Cuando se colocan los electrodos de superficie EnSite Precision™ en el paciente, resulta fundamental situarlos en el lugar adecuado, no solo teniendo en
cuenta la relacién entre ellos, sino también la relacién con otros electrodos de superficie.
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Se recomienda evitar abrir el envase y retirar el revestimiento hasta que el electrodo de superficie esté listo para colocarlo en el paciente. Una vez que se
haya retirado el revestimiento, no intente volver a pegarlo en el lado adhesivo de un electrodo de superficie. Si lo hace, el revestimiento puede quedar
pegado al electrodo de superficie.

Electrodos delanteros (anteriores) y traseros (posteriores)

La colocacion del electrodo de ECG de la derivacion precordial V2 en el cuarto espacio intercostal y el margen izquierdo del esternén sirve de orientacion
para colocar el electrodo de superficie EnSite Precision™ anterior. Si los dos se colocan correctamente, el electrodo de superficie EnSite Precision™
anterior se encontrara ligeramente desplazado hacia la izquierda del esternén del paciente. Es importante que el electrodo de superficie posterior

EnSite Precision™ se coloque directamente en el lado opuesto del electrodo de superficie EnSite Precision™ anterior. Como consecuencia, deberé estar
ligeramente desplazado hacia la izquierda de la columna vertebral del paciente. Esta ubicacion servird para mantener la orientacién anteroposterior (AP)
adecuada. La desviacion de la ubicacion recomendada sesgaré la orientacién AP en la pantalla del mapa.

Electrodos derecho e izquierdo

Los electrodos de superficie EnSite Precision™ en el lateral derecho e izquierdo también deben estar justo enfrente el uno del otro y en posicién ortogonal
a la disposicién del electrodo de superficie AP. Si se colocan de otra manera, se puede desviar la orientacion lateral.

Figura 1. Vista caudal del térax: colocacion correcta (izquierda) e incorrecta (derecha)

Electrodos de superficie EnSite Precision™:

1. Frontal (blanco)

2 @
@ ‘ 2. Trasero (marrén)
/ \ . lzquierda (rojo)
@l I@ . Derecha (naranja)
L __J /(@
@

®

row

Electrodos en el cuello y en la pierna izquierda

Los electrodos de superficie en el cuello y en la pierna izquierda EnSite Precision™ se deben alinear verticalmente para mantener una relacién ortogonal
con los otros cuatro electrodos de superficie EnSite Precision™. El electrodo de superficie del cuello EnSite Precision™ se puede colocar facilmente en la
linea media. Si se coloca el electrodo de superficie EnSite Precision™ de la pierna izquierda en la parte interior del muslo, se recomienda hacerlo en el
punto mas préximo posible a la linea media. Si se coloca en otro lugar, la orientacion vertical se puede desplazar.

NOTAS:

] Los electrodos de superficie EnSite Precision™ no deben solaparse de ningtin modo entre si ni con otros electrodos de superficie que se
empleen con otros fines.

= El contacto de los extremos con los electrodos de ECG no debe provocar interferencias.

- Evite el contacto directo de los electrodos de superficie EnSite Precision™ con un parche de retorno de RF (radiofrecuencia).

Colocacion de los electrodos de superficie

Figura 2. Colocacién del dispositivo

1. Electrodo de referencia del sistema EnSite™

Electrodos de superficie EnSite Precision™:
Frontal (blanco)

Trasero (marrén)

Derecha (naranja)

Izquierda (rojo)

Pierna izquierda (azul)

Cuello (verde)

No oswN

Parches del PRS:
8. Parche del PRS frontal (PRS-A)
9. Parche del PRS trasero (PRS-P)

1. Cologue el electrodo de referencia del sistema EnSite™ en el abdomen del paciente como se muestra en la figura de arriba.
2. Cologue el electrodo de ECG V2 en el cuarto espacio intercostal, en el margen izquierdo del esternén.

NOTA: Evite presionar el centro del electrodo de ECG. Alise los electrodos de ECG con un movimiento circular.

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope 37
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



3. Cologue cada uno de los electrodos de superficie EnSite Precision™ en el paciente como se indica en la ilustracién impresa en la espuma del
electrodo de superficie EnSite Precision™. Consulte el diagrama de colocacién del dispositivo més arriba para obtener informacién sobre la
colocacion correcta. La orientacién de las derivaciones de los electrodos de superficie EnSite Precision™ no es importante.

NOTAS:

] Sujete un é&rea alejada del cable de la derivacion cuando retire el revestimiento de los electrodos de superficie EnSite Precision™.

- Se recomienda colocar primero el electrodo de superficie EnSite Precision™ frontal.

Ll Presione firmemente en el centro de los electrodos de superficie EnSite Precision™ con un movimiento circular para asegurar el contacto
apropiado.

4, Coloque el resto de los electrodos de superficie de ECG en el paciente.

5. Conecte cada derivacion de los electrodos de superficie al equipo del sistema EnSite Precision™ como se indica en las instrucciones de uso del
sistema de cartografia cardiaca EnSite Precision™.

NOTA: El electrodo de referencia del sistema EnSite™ debe ser el primer electrodo del paciente que se conecte al equipo del sistema EnSite™
cuando comience un estudio y el Gltimo electrodo del paciente que se desconecte cuando concluya el estudio.

Colocacion del parche del PRS
1. Retire el revestimiento de la parte inferior del parche del PRS para destapar el adhesivo.

2. Coloque un parche del PRS en la parte delantera y trasera del paciente como se muestra en la figura de arriba.
NOTAS:

- Evite retirar y volver a colocar el parche del PRS.
] Este parche debe colocarse con el canal del cable del PRS mirando hacia la cabeza del paciente.

3. En cada uno de los dos parches del PRS, retire el revestimiento de la parte delantera del parche del PRS para destapar el adhesivo. Ahi es donde se
colocara el parche del PRS.

Retirada del parche del PRS

1. Retire cada parche del PRS del cuerpo usando la lenglieta de espuma blanca y deje el PRS pegado.
2. Suelte el PRS de su parche sujetando y tirando de la lenglieta de espuma blanca y de la lengtieta de color en direcciones opuestas.

3. Retire el PRS y deseche su parche.

Retirada de los electrodos de superficie
Para minimizar el traumatismo cutdneo durante la retirada del electrodo de ECG, tire hacia arriba lenta y suavemente desde el borde del electrodo de ECG.

Cuando retire los electrodos de superficie EnSite Precision™ vy el electrodo de referencia del sistema EnSite™, tire lentamente hacia atrds en un angulo
bajo con una mano mientras mantiene la piel tensa con la otra mano.

NOTA: El agua y el jabén pueden ayudar a eliminar los electrodos de superficie.
Eliminacién
. Las instrucciones de uso son reciclables.
= Después del uso, los dispositivos y el envase deben clasificarse de forma adecuada para su eliminacion (p. €j., aparatos eléctricos, desechos no

peligrosos, etc.), y eliminarse cuidadosamente observando los procedimientos del centro y las leyes y normativas pertinentes. Deseche cualquier
componente no usado después del procedimiento.

Notificacién de incidentes con el dispositivo

El usuario o el paciente debera informar de cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con este producto al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente. La informacién de contacto del fabricante se encuentra en la
contraportada de estas instrucciones de uso.

Garantia limitada

Abbott Medical garantiza que sus productos no presentan defectos en sus materiales ni en su fabricaciéon en condiciones normales de uso. Esta garantia no
excede la fecha de caducidad indicada en el etiquetado del producto. El uso autorizado y los métodos de uso aprobados para cada uno de nuestros
productos se describen en las “Instrucciones de uso” que acompafian a cada producto. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por el uso de
sus productos de manera no autorizada o aprobada. La responsabilidad de Abbott Medical seglin esta garantia se limita a la sustitucién de sus productos.
Esta garantia excluye y reemplaza a cualquier otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida, pero sin limitarse a ella, cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Abbott Medical declina cualquier responsabilidad por las pérdidas, dafios o gastos imprevistos o
consecuentes derivados directa o indirectamente del uso de este producto, salvo lo expresamente dispuesto por la normativa aplicable. Abbott Medical no
asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir, ninguna otra responsabilidad por la pérdida, dafios o gastos relacionados con este producto. Para mas
informacion, consulte la politica de garantia completa de Abbott Medical disponible en Abbott Medical o en la parte posterior de una factura de

Abbott Medical.

Simbolos
Simbolo Descripcion
‘ Ensamblador del envase de procedimiento

N5

- Kit de electrodos de superficie
I Surface Electrode Kit I

- Electrodos de localizacion
I Locating Electrodes I

Electrodo de referencia del sistema
| System Reference Electrode |

- — Electrodo de monitorizacion radiotransparente
| Radiolucent Monitoring Electrodel
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Descripcion

Producto sanitario

Numero de identificacién exclusivo del dispositivo

Importar

No contiene latex de caucho natural.

La marca “Punto verde” en los envases significa que se ha pagado una contribucién financiera a una
empresa nacional de valorizacién de envases que se ha creado de conformidad con los principios
definidos en la Directiva europea n° 94/62 y la legislacién nacional correspondiente.

I o1|@[g)R

Adherido a este dispositivo de conformidad con la Directiva del Consejo Europeo 2012/19/UE.
Esta directiva exige la recogida y eliminacién por separado de los equipos eléctricos y electrénicos.
La clasificacion de estos residuos y su retirada de otros tipos de residuos reducira la presencia de
sustancias potencialmente téxicas en los sistemas municipales de eliminacién de residuos y en el
ecosistema en general.

mn
m

Conformidad con la normativa Europea.
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ET: Eesti keel

EnSite Precision™ Pinnaelektroodikomplekt
Kasutusjuhend

Kirjeldus

EnSite Precision™-i pinnaelektroodide komplekti kasutatakse teabe edastamiseks patsiendilt EnSite Precision™-i stidame kaardistusststeemi, et signaali
mugandada ja andmeid tuletada. Komplekt sisaldab jargmisi ihekordselt kasutatavaid mittesteriilseid seadmeid, mis on mdeldud kasutamiseks koos
EnSite Precision™-i stidame kaardistussusteemiga:

Seade Mudel Kogus Kirjeldus
EnSite™-i stisteemi SYS-REF-V1 Uks (1) Vérdluselektrood, mis on koos integreeritud kaabliga kinnitatud kleepvahu ja
vordluselektrood hdbe-susinikkile kihi ning elektrit juhtiva hiidrogeeli vahele. EnSite™-i

slsteemi vordluselektrood on ststeemi elektriliseks vordlusaluseks
naivtakistuse ja EKG maotmistel.

3M1 Red Dotf 2570-5 Kaks (2) pakki — Iseliimuvad mittesteriilsed Ghekordselt kasutatavad EKG elektroodid, mille
rontgenlabipaistvad kimme (10) EKG  juurde kuuluvad hdobe/hdbekloriidist andurelement ja elektrit juhtiv kleepuv
jalgimiselektroodid elektroodi geel.

EnSite™-i SURF-ELEC-2PRS Uks (1) EnSite™-i lokatsioonielektroodid koosnevad jargnevast:
lokatsioonielektroodid - EnSite Precision™-i pinnaelektroodid (kuus (6)) — elektrood, mis on

kinnitatud kleepvahu ja hobe-susinikkile kihi ning elektrit juhtiva
htdrogeeli vahele. Elektroodid on varvikoodiga ja nende pinnale on
trikitud paigaldusjoonis. Elektroodid on diagnostilised vahendid, mis
eraldavad EnSite Precision™-i ststeemi tekitatud madala
intensiivsusega vahelduvvoolu patsiendi rindmikule ja tunnetavad
tekkivaid elektrilisi potentsiaale, mis toetab néivtakistuse signaalide
valmendamist, mille alusel tuvastatakse tavaparaste EF-kateetrite
elektroodide asukoht.

Patsiendi vordlusanduri (PRS) kleebikud (kaks (2)) — vahtmaterjalist
kleebik, mis on mdeldud hoidma PRS-i kindlas asendis patsiendi kehal
kogu EnSite Precision™-i stidame kaardistusststeemi protseduuri aja.

Kasutusnaidustused

Seade Kasutusnéidustused

EnSite Precision™-i EnSite Precision™-i pinnaelektroodide komplekt on méeldud kasutamiseks koos EnSite Precision™-i siidame
pinnaelektroodide kaardistusstisteemiga EnSite Precision™-i stidame kaardistusstisteemi kasutusnéaidustuste kohaselt.

komplekt

EnSite™-i stisteemi EnSite™-i stisteemi vordluselektrood on méeldud kasutamiseks koos EnSite™-i siidame kaardistusslsteemiga EnSite ™-i
vordluselektrood stidame kaardistusslsteemi kasutusnéidustuste kohaselt.

3Mi$ Red Dotf 3MF Red Dotf-i jélgimiselektroodid 2560 ja 2570 on moeldud kasutamiseks EKG jalgimisel. Elektroode 2560 ja 2570 saab
rontgenlabipaistvad kasutada EKG rakendustes, kus kasutatakse standardseid EKG jalgimiselektroode. Neid elektroode saab kasutada IUhi- ja
jalgimiselektroodid pikaajalisel (kuni 5 péeva) jalgimisel.

EnSite™-i EnSite™-i lokatsioonielektroodid on mdeldud kasutamiseks koos EnSite Precision™-i stidame kaardistusstisteemiga
lokatsioonielektroodid EnSite Precision™-i stidame kaardistusststeemi kasutusndidustuste kohaselt.

Kliiniline kasu
Lisaseadmetena aitavad need tooted saavutada peamiste, seadmetega Uhilduvate EnSite™-i stidame kaardistamisststeemide ettenahtud kliinilist kasu.

Vastunaidustused

Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

Ettevaatusabindud

Mbeldud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Korduskasutamine seab ohtu seadme terviklikkuse, mis ohustab patsiendi turvalisust ja ststeemi tood.
Sailitage toodet jahedas, kuivas, pimedas kohas. Enne kasutamist vaadake Ule pakend ja pinnaelektroodi(d).

Toodet ei tohi kasutada ilma seda kasutusjuhendit taielikult labi lugemata ning mdistmata.

Seadet (seadmeid) ei tohi mingil viisil modifitseerida.

Seda seadet tohivad kasutada elektroftisioloogid, kes on saanud seadme kasutamise alase koolituse, ning nende juhendamisel teised isikud, ja neid
peavad abistama stidame EF-alase véljadppega todtajad.

Arge soojendage pinnaelektroode enne patsiendile paigaldamist.

Arge kasutage pinnaelektroode, kui pakendi sulgur on rikutud, elektrit juhtiv limaine on kuiv, séilivusaeg on moddas véi geel on elektroodist

vélja tunginud.

Enne pinnaelektroodide paigaldamist veenduge, et paigalduskohad on karvadeta, puhtad, &rrituseta ja kuivad, et hoida ara halva kvaliteediga signaale
keha pinnaelektroodidelt. Kuiv nahapind on eriti oluline, kui ettevalmistav aine on tuleohtlik voi arritab nahka.

Soovitame eemaldada pealiskihi vahetult enne pinnaelektroodi patsiendile paigaldamist. Kui pealiskiht on eemaldatud, arge ptitdke seda uuesti
pinnaelektroodi kleepuvale kiljele tagasi paigaldada. Muidu voib pealiskiht pinnaelektroodi kilge kleepuda.

Elektrilodgi ohu minimeerimiseks veenduge, et elektroodid ja ltlituse litmikud ei puutu kokku omavahel ega vastu maapinda. Olge ettevaatlik EKG
elektroodide kinnitamisel lulituse liitmike kulge.
Naha hoidmiseks ja nahaarrituse vahendamiseks arge karestage nahka ule the korra.

Kirurgiliste protseduuride ajal asetage EKG elektroodid elektrokirurgilisest paikmest voimalikult kaugele, et minimeerida raadiosageduslikku voolu labi
elektroodi paiknemiskoha. Vastasel juhul voivad EKG elektroodi kohal tekkida poletused.

Nahatundlikkuse ilmnemisel katkestage selle toote kasutamine.

EnSite™-i stisteemi vordluslektroodi eemaldamisel patsiendi kohult eemaldage elektrood esmalt patsiendilt ja siis lahutage see EnSite™-i stisteemi
riistvarast.
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- Nahakahjustuste téendosuse vahendamiseks tdmmake pinnaelektroode eemaldades need aeglaselt madala nurga all tihe kédega tagasi, hoides teise
kéega nahka pingul.
= Parast esmast kinnitamist arge ptitidke seadet imber paigutada.

- 3M1 Red Dotf jalgimiselektrood méaéarati mittekliiniliste testide alusel olevat MR-tingimuslik. Lisateavet 3M$ Red Dotf jalgimiselektroodi kasutamise
kohta MRT protseduuri ajal vt altpoolt.

Piirangud
= Arge asetage pinnaelektroode teiste seadmete, naiteks ritmurite voi implanteeritavate kardioverter-dedibrillaatorite (ICD) peale.
= Seadmeid tohib lhendada vaid EnSite Precision™ stidame kaardistusststeemiga.

Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe haired, sh arritus, kahjustus, tundlikkus, pdletused, suured nahaalused veritsushaired, poletik ja allergiline nahareaktsioon.

Teave MRT-ohutuse kohta

3Mi$ Red Dotf jalgimiselektrood maarati mittekliiniliste testide alusel olevat MR-tingimuslik.

Selle seadmega patsienti saab kohe pérast seadme paigaldamist ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:
Staatiline magnetvali

= Staatiline magnetvali 3 teslat voi véhem

= Maksimaalne ruumiline gradientmagnetvéli 720 gaussi cm kohta v&i vahem

MRT-st tulenev kuumenemine

Mittekliinilisel testimisel 15-minutilises (st impulsijada kohta) 3 tesla tugevuses MRT-uuringus (3 teslat /128 MHz, Excite, HDx, tarkvara 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) tekitas 3M$ Red DotF jélgimiselektrood jargmise temperatuuritdusu: suurim temperatuurimuutus +1,5 °C.

Seega néitasid 3M$ Red Dotf jalgimiselektroodi MRT-uuringuga seotud soojenemiskatsed valjatugevusel 3 teslat, kasutades raadiosagedusel
saatja/vastuvdtja kehaspiraali, MRT-ststeemis kogu keha keskmise teatatud erineeldumismaaraga (SAR) 2,9 W/kg, (st vastav kalorimeetriliselt méddetud
kogu keha keskmine vaartus 2,7 W/kg), et suurim nendel eritingimustel aset leidnud soojenemine oli vordne v&i vaiksem kui +1,5 °C.

Teave artefaktide kohta

MRT pildikvaliteeti voib kahjustada see, kui huvipakkuv piirkond on 3M3 Red Dotf jalgimiselektroodiga samas piirkonnas vdi sellele suhteliselt Idhedal.
Seetottu on voimalik, et selle seadme kasutamisel tuleb MR-pildi parameetreid muuta. Artefakti maksimumsuurus (st nagu nahtav gradientkaja
impulsijadas) Uletab 3M$ Red Dott jalgimiselektroodi suuruse ja kuju umbkaudu 2 mm.

Impulsijada T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalikao suurus 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Tasandi orientatsioon Paralleelne Loikuv Paralleelne Loikuv

Oluline markus. MRT testimise labinud EKG elektrood ei olnud Ghendatud EKG lulituse ega MR-tingimusliku jalgimisststeemiga. Seetottu on
teadmata EKG lulitusega ja/voi MR-tingimusliku jalgimisststeemiga thendatud EKG elektroodi kasutamise ohutus. Lisaks nduab iga
MR-tingimuslik jalgimisststeem reeglina kasutamist Gksnes kindla seadmestiku jaoks disainitud ja testitud EKG elektroodide kasutamist. On
teadmata, kas see EKG elektrood on kasutamiskdlblik MR-tingimusliku EKG jélgimisststeemiga, mis on mdeldud kasutamiseks
MRT-protseduuri labiva patsiendi jalgimiseks.

MARKUS. EnSite™-i lokatsioonielektroodid ja EnSite™-i stisteemi vordluselektroodid ei ole maaratud MR-tingimuslikena.

Kasutusjuhised

MARKUS. Enne selle komplekti kasutamist vt EnSite Precision™ stidame kaardistusstisteemi kasutusjuhendit.

Naha ettevalmistamine
MARKUS. Nahka PRS-kleebiku paigaldamiseks ette valmistades arge karestage nahka.
MARKUS. 3Mz Red Dotf elektroodidel on pealiskihi tagakuljel sisseehitatud karestaja, mida voib naha karestamiseks kasutada.
Kdigi elektrofiisioloogiliste uuringute jaoks on hadavajalik naha dige ettevalmistus. Pinnaelektroodi paigaldamisega seotud mura véhendamiseks tehke
paigalduskohtades enne seadmete patsiendi nahale asetamist jargmised toimingud:
1. Karpige liigset karvakasvu.

2. Hoo6ruge nahka kergelt marlilapi voi muu sarnase materjaliga voi ettevalmistusgeeliga (naiteks Omni Prep), mis sisaldab véikeseteralist materjali.
Veenduge, et kogu geelimaterjal saaks nahalt eemaldatud.

3. Peske nahka seebi ja veega. Valtige isoproputilalkoholiga puhastamist, v.a juhul, kui nahk on liiga rasune voi ihupiimaga kaetud.

4, Enne kleebiku paigaldamist veenduge, et nahk oleks taiesti kuiv ja kogu alkohol oleks aurustunud.

Paigaldamisjuhised

EnSite Precision™ pinnaelektroodide patsiendile paigutamisel on tahtis mitte ainult jalgida nende diget asendit Uksteise suhtes, vaid ka asendit muude
pinnaelektroodide suhtes.

Soovitame pakendi avada ja pealiskihi eemaldada vahetult enne pinnaelektroodi patsiendile paigaldamist. Kui pealiskiht on eemaldatud, drge ptitidke seda
uuesti pinnaelektroodi kleepuvale kuljele tagasi paigaldada. Muidu vaib pealiskiht pinnaelektroodi kiilge kleepuda.

Eesmised (anterioorsed) ja tagumised (posterioorsed) elektroodid

Prekardiaalse lulituse V2 EKG-elektroodi paigutamine 4. roidevahesse ja vasakule rinnakujoonele aitab paigutada anterioorse EnSite Precision™
pinnaelektroodi. Kui mdlemad on Gigesti paigutatud, jaab anterioorne EnSite Precision™ pinnaelektrood nihkesse patsiendi rinnakust veidi vasakule. On
oluline, et posterioorne EnSite Precision™ pinnaelektrood paigutataks anterioorseEnSite Precision™ pinnaelektroodi suhtes tapselt vastaskdljele. Selle
tulemusel peaks see jadma patsiendi ltlisambast veidi vasakule. See paigutus aitab sailitada sobivat anterioposterioorset (AP) asendit. Soovitatud
asukohtadest halbimine muudab viltuseks AP orientatsiooni kaardi kuval.

Parema ja vasaku killje elektroodid

Parema ja vasaku kulje EnSite Precision™ pinnaelektroodid peavad samuti olema tapselt Uksteise vastas ning ortogonaalselt AP-pinnaelektroodide
paigutuse suhtes. Mis tahes muu paigutus vdib muuta kuljelt-kuljele vaate viltuseks.
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Joonis 1. Rinnaku kaudaalne vaade — dige (vasakul) ja vale (paremal) paigutus

EnSite Precision™ pinnaelektroodid:
1. Eesmine (valge)

@ @
= @ \ 2. Tagumine (pruun)
/ . Vasak (punane)
@I I@ . Parem (oranz)
L ] /(@
@)

@

&~ ow

Kaela ja vasaku jala elektroodid

Kaela ja vasaku jala EnSite Precision™ pinnaelektroodid peaksid olema vertikaalselt joondatud, et tagada ortogonaalne suhe Ulejaanud nelja

EnSite Precision™ pinnaelektroodi suhtes. Kaela EnSite Precision™ pinnaelektroodi saab kergesti paigaldada keskjoonele. Vasaku jala EnSite Precision™
pinnaelektrood on soovitatav paigaldada reie siseklljele, et selle asukoht oleks voimalikult keskjoone lahedal. Mis tahes muu paigutus vdib muuta
vertikaaltelje viltuseks.

MARKUSED:

. EnSite Precision™ pinnaelektroodid ei tohi kattuda omavahel ega muuks otstarbeks méeldud pinnaelektroodidega.
- Servamisi kokkupuude EKG-pinnaelektroodidega ei tohiks tekitada interferentsi.
= Véltige EnSite Precision™ pinnaelektroodide otsest kokkupuudet raadiosageduslike tagasivoolukleebikutega.

Pinnaelektroodide paigutus

Joonis 2. Seadme paigaldamine

1. EnSite™-i ststeemi vordluselektrood

EnSite Precision™ pinnaelektroodid:
2. Eesmine (valge)
3. Tagumine (pruun)
4. Parem (oranz)
5. Vasak (punane)
6. Vasak jalg (sinine)
7. Kael (roheline)

PRS-i kleebikud:
8. Eesmine PRS-i kleebik (PRS-A)
9. Tagumine PRS-i kleebik (PRS-P)

1. Asetage EnSite™.-i stisteemi vordluselektrood patsiendi kdhule, nagu naidatud Ulaloleval joonisel.
2. Paigutage V2 EKG elektrood 4. roidevahesse, vasakule rinnakujoonele.
MARKUS. Arge vajutage EKG elektroodi keskele. Siluge EKG elektroode ringjate liigutustega.

3. Paigaldage iga EnSite Precision™ pinnaelektrood patsiendile EnSite Precision™ pinnaelektroodi vahtpinnale trikitud illustratsiooni kohaselt. Seadme
Oiget paigaldust vt tlaltoodud jooniselt. EnSite Precision™ pinnaelektroodide ltlituste suund ei ole tahtis.

MARKUSED:

] EnSite Precision™ pinnaelektroodidelt pealiskihti eemaldades arge hoidke kinni ltlituse traadi ldhedalt.
- Soovitatav on paigaldada eesmine EnSite Precision™ pinnaelektrood esimesena.
] Oige kontakti tagamiseks vajutage tugevalt ringikujuliste liigutustega EnSite Precision™ pinnaelektroodide keskele.

4, Kinnitage patsiendi kilge tUlejgdnud EKG-pinnaelektroodid.

5. Uhendage iga pinnaelektroodi ltlitus EnSite Precision™ siisteemi riistvaraga vastavalt EnSite Precision™ siidame kaardistusstisteemi
kasutusjuhendile.

MARKUS. EnSite™-i stisteemi vardluselektrood peab olema esimene patsiendielektrood, mis uuringu alguses EnSite™-i stisteemi riistvaraga
Uhendatakse, ja viimane patsiendielektrood, mis uuringu I6ppedes lahutatakse.
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PRS-i kleebiku paigutus
1. Eemaldage PRS-kleebiku alumiselt kiljelt pealiskiht ja paljastage liimuv pind.

2. Asetage PRS-kleebik patsiendi esi- ja tagakUljele, nagu naidatud Ulaloleval joonisel.
MARKUSED:

- Arge eemaldage PRS-kleebikut ega paigutage seda timber.
. PRS-kleebik tuleb asetada nii, et PRS-traadikanal on suunatud patsiendi pea poole.

3. Eemaldage mdlema PRS-kleebiku esikiljelt pealiskiht ja paljastage liimuv pind. Sinna asetatakse PRS.

PRS-i kleebiku eemaldamine
1. Témmake PRS-kleebikud kehalt maha, kasutades valget vahtmaterjalist tombesakki, ja jatke PRS paika.

2. Vabastage PRS PRS-kleebiku kuljest, haarates valgest vahtmaterjalist tombesakist ja tommates varvilist tombesakki vastassuunas.

3. Eemaldage PRS ja visake PRS-kleebik ara.

Pinnaelektroodi eemaldamine
Et vahendada nahakahjustusi EKG elektroodi eemaldamise ajal, tommake EKG elektroodi servast aeglaselt ja drnalt Glespoole.

EnSite Precision™ siisteemi pinnaelektroode ja EnSite™-i stisteemi vordluselektroodi eemaldades tdmmake need aeglaselt madala nurga all ihe kaega
tagasi, hoides teise kdega nahka pingul.

MARKUS. Seep ja vesi véivad pinnaelektroodi eemaldamisel abiks olla.

Utiliseerimine
- Kasutusjuhend on Umbertdddeldav.

- Parast kasutamist tuleb sead(m)e(d) ja pakendid korvaldamiseks nduetekohaselt sorteerida (néiteks elektriseadmed, mitteohtlikud jaatmed jne) ning
korvaldada hoolikalt asutuse protseduuride ja kohaldatavate seaduste ning eeskirjade kohaselt. Visake koik kasutamata osad parast protseduuri éra.

Seadme tdrgetest teatamine

Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liilkmesriigi padevale ametkonnale teada andma kdigist toote kasutamisega
seotud tdsistest vahejuhtumitest. Tootja kontaktandmed on selle kasutusjuhendi tagakuljel.

Piiratud garantii

Abbott Medical garanteerib, et tavakasutuse korral ei sisalda toode materjali- voi tootmisdefekte. Garantiiperiood ei Uleta tootesildil toodud
aegumiskuupaeva. Iga meie toote lubatud kasutus ja heakskiidetud kasutusmeetodid on kirjas vastava tootega kaasasolevas kasutusjuhendis.

Abbott Medical Utleb lahti igasugusest vastutusest ja kohustusest, mis on seotud toodete lubamatu voi heakskiitmata kasutusega. Ettevotte Abbott Medical
vastutus piirdub selle garantii korral oma toodete asendamisega. See garantii valistab ja asendab koik otsesed voi kaudsed garantiid, sh (loend pole 18plik)
kaudsed garantiid kaubanduslikkuse voi konkreetseks eesmargiks sobivuse kohta. Kui seadusega pole selgesdnaliselt teisiti satestatud, ei vastuta Abbott
Medical Uhegi ettendgematu voi kaudse kahjumi, kahju voi kulu eest, mis tuleneb otseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest. Abbott Medical ei vota
endale ega volita Uhtegi teist isikut votma ettevottele mingit muud vdi tdiendavat vastutust selle tootega seotud kahjumite, kahjude véi kulude korral.
Lisateabe saamiseks tutvuge ettevdtte Abbott Medical taieliku garantii poliitikaga, mille saate ettevotte Abbott Medical kéest ja mis on saadaval ettevdtte
Abbott Medical arve tagakdiljel.

Stimbolid
Siimbol Kirjeldus
‘ Protseduuripakendi koostaja

N5

- Pinnaelektroodikomplekt
I Surface Electrode Kit I

- Lokatsioonielektroodid
I Locating Electrodes I

Susteemi vordluselektrood
| System Reference Electrode |

- — Rontgenlabipaistev jalgimiselektrood
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Meditsiiniseade

Ainulaadne seadme tunnusnumber

Maaletooja

Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

»Rohelise tapi* kaubamark pakendil téhendab, et sellise pakendi eest on makstud riiklikule
pakendiringlusstisteemile, mis on paika pandud kooskdlas Euroopa direktiivi nr 94/62 pdhimbtete ja
vastavate siseriiklike seadustega.

SR
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Siimbol Kirjeldus

Kinnitatud sellele seadmele vastavalt Euroopa Noukogu direktiivile 2012/19/EU.

See direktiiv nduab elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumist ja kaitlemist. Kdnealuste jaatmete

sorteerimine ning muudest jaatmetest eraldamine vahendab potentsiaalselt toksiliste ainete maju
r— munitsipaaljaatmeid kéasitlevatele stisteemidele ja suuremale 6kostisteemile.

c € Euroopa vastavus
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FI: Suomi
EnSite Precision™ Pintaelektrodipakkaus
Kayttoohjeet

Kuvaus

EnSite Precision™ -pintaelektrodipakkausta kéytetaan tietojen siirtdmiseen potilaasta EnSite Precision™ -syddmenkartoitusjarjestelmaan signaalinkéasittelya
ja tulosten paattelya varten. Pakkaus sisaltda seuraavat kertakayttoiset, epasteriilit laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
EnSite Precision™ -syddmenkartoitusjarjestelman kanssa:

Laite Malli Maara Kuvaus
EnSite™-jarjestelman SYS-REF-V1 Yksi (1) Tarralla varustetun vaahtomuovin ja hopea-hiilikalvosta seké johtavasta
vertailuelektrodi hydrogeelistd koostuvan kerroksen valiin suljettu vertailuelektrodi, jossa on
kiinted johto. EnSite™-jarjestelméan vertailuelektrodi toimii jarjestelman
sahkoisena referenssind impedanssi- ja EKG-mittauksissa.
Roéntgennegatiiviset 3M1 2570-5 Kaksi (2) Itsetarttuvat, epésteriilit, kertakayttdiset EKG-elektrodit, joissa on
Red Dott -seurantaelektrodit pakkausta — hopea/hopeakloridianturi ja johtavaa tarttuvaa geelia.
yhteensa
kymmenen (10)
EKG-elektrodia
EnSite™-paikannuselektrodit SURF-ELEC-2PRS Yksi (1) EnSite™-paikannuselektrodit koostuvat seuraavista osista:

- EnSite Precision™ -pintaelektrodit (kuusi (6)) — tarralla varustetun
vaahtomuovin ja hopea-hiilikalvosta sekéa johtavasta hydrogeelista
koostuvan kerroksen véliin suljettu elektrodi. Elektrodit on varikoodattu,
ja niiden pintaan on tulostettu kiinnityskaavio. Elektrodit toimivat
diagnostisina tydkaluina, jotka valittavat
EnSite Precision™ -jarjestelman tuottamia pienitehoisia
vaihtovirtaimpulsseja potilaan rintakehaan ja tunnistavat tuloksena
syntyvat séahkoiset potentiaalit. Téma tukee perinteisten EP-katetrien
elektrodien sijainnin maarittamiseen kaytettavien impedanssisignaalien
keraysta.

- Liikeanturin (PRS) elektrodit (kaksi (2)) — tarralla varustettu
vaahtomuovinen elektrodi, joka on tarkoitettu pitiméaan potilaan
liikeanturi vakaassa asennossa
EnSite Precision™ -sydamenkartoitusjarjestelméaa kaytettaessa.

Kayttdindikaatiot

Laite

Kayttoindikaatiot

EnSite Precision™ -pintaelektrodipakkaus  EnSite Precision™ -pintaelektrodipakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi yndessa EnSite Precision™

-sydamenkartoitusjarjestelman kanssa EnSite Precision™ -sydamenkartoitusjarjestelmén kayttéindikaation
mukaisesti.

EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa

EnSite™-sydamenkartoitusjarjestelman kanssa EnSite™-sydamenkartoitusjarjestelman kayttéindikaation
mukaisesti.

Rontgennegatiiviset 3M1 3Mi Red Dot} 2560- ja 2570 -seurantaelektrodit on tarkoitettu kaytettdvéksi EKG-seurannassa. 2560- ja
Red Dott -seurantaelektrodit 2570-elektrodeja voidaan kéyttéa kaikissa EKG-sovelluksissa, joissa kaytetdan vakiomallisia

EKG-seurantaelektrodeja. Néité elektrodeja voidaan kéyttaa lyhyt- ja pitkékestoisessa (enintédén 5 paivaa)
seurannassa.

EnSite™-paikannuselektrodit EnSite™-paikannuselektrodit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa EnSite Precision™

-sydamenkartoitusjarjestelman kanssa EnSite Precision™ -sydamenkartoitusjarjestelmén kayttéindikaation
mukaisesti.

Kliininen hyoty
Nama tuotteet tukevat taydentavina laitteina tuettujen ensisijaisten, yhteensopivien EnSite™-sydamenkartoitusjarjestelmien tarkoitetun kliinisen hyédyn
saavuttamista.

Kontraindikaatiot
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Varotoimet

Ainoastaan kertakayttoon. Laitteen eheys voi vaarantua uudelleenkaytén yhteydessé, miké voi vaarantaa potilaan turvallisuuden ja jarjestelmén
toiminnan.

Sailyta viiledssé ja kuivassa paikassa valolta suojattuna. Tarkasta pakkaus ja pintaelektrodi(t) ennen kayttoa.

Ala yrita kayttaa tuotetta, ennen kuin olet lukenut ndma kayttoohjeet huolella I&pi ja ymmartanyt niiden sisallon.

Laitteisiin ei saa tehdd minkaanlaisia muutoksia.

Laitetta saa kéyttaa vain laitteen kayttokoulutuksen saanut elektrofysiologi tai téllaisen elektrofysiologin valvonnassa, ja avustajien on oltava
perehtyneitd syddmen elektrofysiologisiin toimenpiteisiin.

Ala lammita pintaelektrodeja ennen niiden kiinnittamista potilaaseen.

Ala kayta pintaelektrodeja, jos pakkauksen sinetti on murtunut, johtava tartunta-aine on kuivaa tai viimeinen kayttdpéiva on ohitettu, tai jos geelikerros
on kadonnut elektrodin pinnasta.

Varmista ennen pintaelektrodien kiinnittamisté, etta kiinnityskohdat ovat karvattomia, puhtaita ja kuivia eika niissé ole ihoarsytysta, jotta
pintaelektrodien signaalit olisivat hyvélaatuisia. Kuivuus on erityisen tarkeaa, jos valmisteluaine on syttyvéaa tai mahdollisesti ihoa arsyttavaa.

On suositeltavaa irrottaa suojakerros vasta, kun pintaelektrodi on valmis sijoitettavaksi potilaaseen. Kun suojakerros on irrotettu, ala yrita kiinnittaa sita
uudelleen pintaelektrodin tarrapuolelle. Talléin suojakerros saattaa tarttua lahtemattémasti pintaelektrodiin.

Sahkoiskujen valttamiseksi on varmistettava, ettd pintaelektrodit ja johtimien liittimet eivét kosketa toisiaan tai maadoitusta. Noudata varovaisuutta
kiinnittdessasi EKG-elektrodeja johtimien liittimiin.
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= Ihon hoidon helpottamiseksi ja ihoérsytyksen vahentamiseksi ihoa ei saa hangata enempa kuin kerran.

= Kirurgisten toimenpiteiden aikana EKG-elektrodit on asetettava mahdollisimman kauas sahkokirurgiasijainnista elektrodien kiinnityskohdan lapi
kulkevan radiotaajuusvirran méaaran minimoimiseksi. Muussa tapauksessa EKG-elektrodien kiinnityskohtaan voi tulla palovammoja.

= Jos merkkeja ihoherkistyksesté esiintyy, lopeta tuotteen kéytto.

= Kun poistat EnSite™-jdrjestelman vertailuelektrodia potilaan vatsalta, irrota elektrodi ensin potilaasta ja vasta sitten EnSite™-jarjestelmésta.
- Ihovaurioiden vélttamiseksi veda pintaelektrodeja hitaasti pienessa kulmassa samalla kun pidat toisella kddella ihoa kirealla.

- Ala yrita kiinnitta laitetta uudelleen ensimmaisen kerran jalkeen.

= 3Mi Red Dot? -seurantaelektrodi on ei-kliinisesséa testauksessa maaritelty ehdollisesti MR-turvalliseksi. Lisatietoja 3M+ Red Dott -seurantaelektrodin
kaytostda magneettikuvauksen aikana on alla.

Rajoitukset
- Pintaelektrodeja ei saa asettaa esimerkiksi tahdistimen tai ICD-laitteen péaalle.
- Laitteet saa liittaa vain EnSite Precision™-sydamenkartoitusjarjestelmaan.

Haittavaikutukset
Ihon ja ihonalaisen kudoksen héiriét, kuten drtyminen, vaurio, arkuus, palovammat, ihonalainen verenvuoto, tulehdus ja allerginen ihoreaktio.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

3Mi$ Red Dotf -seurantaelektrodi on ei-kliinisesséa testauksessa maaritelty ehdollisesti MR-turvalliseksi.

Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti heti implantaation jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta

- Staattinen magneettikentta enintaan 3 teslaa

= Spatiaalisen gradientin enimmaéismagneettikenttd 720 gaussia/cm tai vahemman

Magneettikuvaukseen liittyva lampeneminen

Ei-kliinisesséa testauksessa 3M$ Red Dot} -seurantaelektrodi tuotti magneettikuvauksessa seuraavan ldmpoétilan nousun 15 minuutin kuvauksen aikana (per
pulssisekvenssi) 3 teslan (3 teslaa / 128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) magneettikuvausjérjestelmassa:
Suurin ldmpotilamuutos +1,5 °C.

Siten testattu magneettikuvaukseen liittyvd 3Mi Red Dot} -seurantaelektrodin lampeneminen 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa kehon
RF-lahetin-vastaanotinkelalla tuotti koko kehon keskimaaraisen SAR-arvon 2,9 W/kg (vastaa kalorimetrian mitattua koko kehon keskiarvoa 2,7 W/kg), joten
lampenemisen enimmaismaéara kuvatuissa olosuhteissa oli enintdan +1,5 °C.

Artefaktin tiedot

Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kohdealue on aivan samalla alueella kuin 3Mt Red Dott -seurantaelektrodin sijaintikohta tai suhteellisen lahella sité.
Téasta syystd magneettikuvausparametrien optimointi taman laitteen huomioon ottamiseksi voi olla tarpeen. Artefaktin enimmaiskoko (kuten nahdaan
gradienttikaikusekvenssilld) ulottuu noin 2 mm:iin suhteessa 3Mt Red Dott -seurantaelektrodin kokoon ja muotoon.

Pulssisekvenssi T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaalikato 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Tason suuntaus Yhdensuuntainen Kohtisuora Yhdensuuntainen Kohtisuora

Térkea huomautus: MRI-testattua EKG-elektrodia ei oltu liitetty EKG-laitteen johtimeen eikéd ehdollisesti MR-turvalliseen monitorijarjestelmaan.
Siksi tdaman EKG-elektrodin turvallisuus liitettyna EKG-laitteen johtimeen ja/tai ehdollisesti MR-turvalliseen monitorijarjestelmaan ei ole tiedossa.
Liséksi ehdollisesti MR-turvallinen monitorijarjestelma tyypillisesti edellyttaa, etta jarjestelmaan on liitetty vain nimenomaan kyseiselle laitteelle
suunniteltuja ja testattuja EKG-elektrodeja. Ei ole tiedossa, onko hyvaksyttavaa kayttaa tatda EKG-elektrodia liitettyna ehdollisesti MR-turvalliseen
EKG-monitorijarjestelmaan, joka on suunniteltu kéytettavaksi potilaan seurantaan MRI-kuvauksen aikana.

HUOMAUTUS: EnSite™-paikannuselektrodeja ja EnSite™-jarjestelméan vertailuelektrodia ei ole maaritetty ehdollisesti MR-turvallisiksi.

Kayttdohjeet

HUOMAUTUS: Lue EnSite Precision™-sydédmenkartoitusjérjestelman kayttdohje ennen tamén pakkauksen kayttoa.

Ihon valmistelu

HUOMAUTUS: Ala hankaa ihoa valmistellessasi ihoalueita liikeanturin elektrodien asetusta varten.

HUOMAUTUS: 3M# Red Dotf -elektrodien suojakalvon takapinnalla on hankauspinta, jota voidaan kayttda ihon hankaamiseen.
Huolellinen ihon valmistelu on olennaista kaikissa elektrofysiologisissa tutkimuksissa. Pintaelektrodin sijaintiin liittyvan kohinan minimoimiseksi
kiinnityskohdissa on suoritettava seuraavat toimet ennen laitteiden asettamista potilaan iholle:

1. Leikkaa liiat karvat pois.

2. Hankaa ihoa varovasti harsosta tai vastaavasta materiaalista tehdylla taitoksella tai geelikuorinta-aineella (kuten Omni Prep), joka sisaltda pienia
rakeisia hiukkasia. Varmista, etta yhtaan geelia ei jaa iholle.

3. Puhdista iho saippualla ja vedella. Al kayta puhdistamiseen isopropyylialkoholia, ellei iho ole poikkeuksellisen rasvainen tai ihovoiteen peittdma.

4, Varmista, ettéd iho on taysin kuiva ja etta alkoholi on haihtunut.

Sijoitusohjeet
Kiinnitettaessa EnSite Precision™-pintaelektrodeja potilaaseen on tarkeaéa kiinnittda ne oikeaan kohtaan, ei vain suhteessa toisiinsa vaan myos suhteessa
muihin pintaelektrodeihin.

On suositeltavaa avata pakkaus ja irrottaa suojakerros vasta, kun pintaelektrodi on valmis sijoitettavaksi potilaaseen. Kun suojakerros on irrotettu, &la yrita
kiinnittaa sita uudelleen pintaelektrodin tarrapuolelle. Tall6in suojakerros saattaa tarttua lahtemattomésti pintaelektrodiin.

Etupuolen (anterioriset) ja selkdpuolen (posterioriset) elektrodit

Prekordiaalisen johtimen V2 EKG-elektrodin paikka 4. interkostaalitilassa ja sternumin vasemmassa reunassa maaraa anteriorisen

EnSite Precision™-pintaelektrodin paikan. Jos molemmat on asetettu oikein, anteriorinen EnSite Precision™-pintaelektrodi asettuu hieman vasemmalle
potilaan rintalastasta. On tarkeaa, ettad posteriorinen EnSite Precision™-pintaelektrodi asetetaan suoraan vastapaata anteriorista

EnSite Precision™-pintaelektrodia. Sen pitaisi siis tulla hieman potilaan selkdrangan vasemmalle puolelle. Téllainen asettelu auttaa sailyttaméaén oikean
anteroposteriorisen suunnan (AP). Poikkeaminen suositellusta sijainnista vinouttaa AP-suuntaa karttandytossa.
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Oikean ja vasemman puolen elektrodit

Oikean ja vasemman puolen EnSite Precision™-pintaelektrodien taytyy myds olla suoraan vastapaata toisiaan ja kohtisuorassa anterioposteriorista
pintaelektrodikiinnitysté vastaan. Muu kiinnitys saattaa sivusuuntaisen orientaation vinoon.

Kuva 1. Rintakehadn kaudaalinen nakyma — oikea (vasen) ja virheellinen (oikea) sijainti

EnSite Precision™-pintaelektrodit:
1. Etupuoli (valkoinen)

SN @
@ \ 2. Selka (ruskea)
/ . Vasen (punainen)
@I I@ . Oikea (oranssi)
L ] /(?D
@

@

oW

Niskan ja vasemman jalan elektrodit

Niskan ja vasemman jalan EnSite Precision™-pintaelektrodien tulisi olla vertikaalisesti samassa linjassa, jotta kohtisuora suhde neljgdn muuhun
EnSite Precision™-pintaelektrodiin sdilyisi. Niskan EnSite Precision™-pintaelektrodi on helppo sijoittaa keskilinjalle. Vasemman jalan

EnSite Precision™-pintaelektrodi suositellaan kiinnitettavéaksi sisareiteen mahdollisimman lahelle keskilinjaa. Muu kiinnitys saattaa pystysuuntauksen
vinoon.

HUOMAUTUKSET:

= EnSite Precision™-pintaelektrodit eivat saa menna pééllekkain toistensa tai muiden pintaelektrodien kanssa.
- EKG-elektrodien reunakosketus ei yleenséa aiheuta hairiota.
= Vélta EnSite Precision™-pintaelektrodien suoraa kosketusta RF-paluuelektrodiin.

Pintaelektrodien kiinnitys

Kuva 2. Laitteen sijoittaminen

1. EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi

EnSite Precision™-pintaelektrodit:
Etupuoli (valkoinen)

Selka (ruskea)

Oikea (oranssi)

Vasen (punainen)

Vasen jalka (sininen)

Niska (vihred)

No gk wDn

Liikeanturin (PRS) elektrodit:
8. FEtupuolen PRS-elektrodi (PRS-A)
9. Seldn PRS-elektrodi (PRS-P)

1. Kiinnitd EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodi potilaan vatsaan edellisen kuvan mukaisesti.
2. Kiinnitd EKG-elektrodi V2 neljanteen kylkiluuvaliin rintalastan reunaan vasemmalle puolelle.
HUOMAUTUS: Ala paina EKG-elektrodia keskelts. Aseta EKG-elektrodit paikoilleen tasaisella pydreall liikkeella.

3. Kiinnita kaikki EnSite Precision™-pintaelektrodit potilaaseen EnSite Precision™-pintaelektrodin vaahtomuovissa olevan piirroksen mukaan. Katso
oikea sijoitus ylla olevasta laitteen sijoituskaaviosta. EnSite Precision™-pintaelektrodin johdinten suunta ei ole tarkea.

HUOMAUTUKSET:

] Ala pida kiinni johdinlangasta irrottaessasi EnSite Precision™ -pintaelektrodien suojakalvoa.
- On suositeltavaa asettaa EnSite Precision™-pintaelektrodi ensin.
Ll Paina EnSite Precision™-pintaelektrodien keskikohtaa tiukasti kiertavalla liikkeelld kunnollisen kontaktin varmistamiseksi.

4, Aseta loput EKG-elektrodit potilaaseen.

5. Kytke jokainen pintaelektrodijohdin EnSite Precision™-jarjestelmén laitteistoon EnSite Precision™-syddmenkartoitusjarjestelman kayttéohjeiden
mukaisesti.
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HUOMAUTUS: EnSite™-jarjestelméan vertailuelektrodin on oltava ensimmainen EnSite™-jarjestelman laitteistoon yhdistettava potilaselektrodi
tutkimuksen alussa ja viimeinen irrotettava potilaselektrodi tutkimuksen lopussa.

Liikeanturin elektrodin sijainti
1. Irrota suojakalvo liikeanturin elektrodin alapinnalta niin, etta tarrapinta tulee nakyviin.

2. Aseta liikeanturin etu- ja takaelektrodi potilaaseen edellisen kuvan mukaisesti.
HUOMAUTUKSET:

- Valta liikeanturin elektrodin irrottamista ja uudelleenasettamista.
] Liikeanturin elektrodi on asetettava niin, etta liilkeanturin johtokanava on potilaan paata kohden.

3. Irrota kunkin kahden liikeanturin elektrodin kohdalla suojakalvo liikeanturin elektrodin edesta niin, etta tarrapinta tulee nakyviin. Liikeanturin elektrodi
laitetaan tdhan kohtaan.

Liikeanturin elektrodin poistaminen

1. Irrota jokainen liikeanturin elektrodi kehosta valkoisesta pehmustetusta vetokielekkeesta vetamalla niin, etté liikkeanturit jaavat paikoilleen.

2. Irrota liikeanturi liikeanturin elektrodista ottamalla kiinni valkoisesta vaahtomuovisesta vetokielekkeesta ja vérillisesté vetokielekkeesta ja vetamalla niita
vastakkaisiin suuntiin.

3. Irrota liikeanturi ja hévita lilkeanturin elektrodi.

Pintaelektrodien poistaminen
Jotta EKG-elektrodien poistaminen ei aiheuttaisi ihovaurioita, veda EKG-elektrodin reunaa hitaasti ja varovasti yléspain.

Kun poistat EnSite Precision™-pintaelektrodeja ja EnSite™-jarjestelman vertailuelektrodia, veda elektrodeja hitaasti pienessa kulmassa samalla kun pidat
toisella kédella ihoa kirealla.

HUOMAUTUS: Pintaelektrodien irrottamista voi helpottaa kayttamalla apuna saippuaa ja vetta.

Kaytéstapoisto ja havittaminen
- Kéayttéohje on kierratettava.

= Kayton jalkeen laitteet ja pakkaukset tulee luokitella asianmukaisesti havittamista varten, esimerkiksi sahkolaitteiksi tai vaarattomaksi jatteeksi, ja ne
tulee havittaa huolellisesti laitoksen kaytantojen seka sovellettavien lakien ja maardysten mukaisesti. Havita kaikki kayttamatta jaaneet komponentit
toimenpiteen jalkeen.

Laiteongelmista ilmoittaminen

Kayttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista ongelmista valmistajalle ja kyseisen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat tdméan kayttéohjeen takakannessa.

Rajoitettu takuu

Abbott Medical takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikéytéssa materiaali- tai valmistusvikoja. Tama takuu ei ole voimassa tuotteeseen merkityn
"Erapaivan” jalkeen. Kunkin tuotteemme kéyttotarkoitus ja hyvaksytyt kayttétavat on kuvattu vastaavissa "Kayttdohjeissa", jotka toimitetaan jokaisen tuotteen
mukana. Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta, jos sen tuotteita kaytetédan tavalla, jota ei ole sallittu tai hyvéaksytty. Abbott Medicalin vastuu
rajoittuu tdman takuun nojalla sen tuotteiden vaihtamiseen. Edella kuvattu takuu poissulkee ja korvaa kaikki muut takuut, sekd nimenomaiset etta hiljaiset,
mukaan lukien, mutta ei niihin rajoittuen, muun muassa kaikki epasuorat takuut kaupallisesta kaytostéa tai soveltuvuudesta erityiseen kayttotarkoitukseen.
Abbott Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta liittyen kaikkiin satunnaisiin tai vélillisiin menetyksiin, vahinkoihin tai kustannuksiin, jotka suoraan tai
valillisesti johtuvat tdman tuotteen kaytosta, muutoin kuin mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa méaéaratty. Abbott Medical ei ota eika valtuuta ketééan
toista henkiloéd ottamaan mitddn muuta vastuuta tai lisdvastuuta téhan tuotteeseen liittyvastd menetyksesta, vahingosta tai kulusta. Lisatietoja on Abbott
Medicalin taydellisissa takuuehdoissa, jotka voi pyytda Abbott Medicalilta tai jotka voi katsoa Abbott Medicalin laskun takaa.

Symbolit
Symboli Kuvaus
‘ Toimenpidepaketin kokoaja

=

- Pintaelektrodipakkaus
| Surface Electrode Kit |

- Paikannuselektrodit
| Locating Electrodes |

Jarjestelman vertailuelektrodi
| System Reference Electrode |

- — Roéntgennegatiivinen seurantaelektrodi
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Laakintalaite

Laitteen yksilollinen tunnistenumero

Maahantuoja

Ei sisallé luonnonkumilateksia.

Pakkauksen Vihrea piste -tavaramerkki tarkoittaa, etta kyseisesta pakkauksesta on maksettu taloudellinen
korvaus kansalliselle pakkausten hyotykayttoyhtiolle Euroopan neuvoston direktiivin 94/62 ja voimassa
olevien kansallisten lakien mukaisesti.

SRl
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Symboli Kuvaus

Tama direktiivi edellyttaa sahko- ja elektroniikkalaitteiden erillista keraysta ja havittamista. Tallaisen jatteen

K Merkitty Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2012/19/EY mukaisesti.
lajittelu ja poistaminen muun jatteen joukosta vahentda mahdollisesti myrkyllisten aineiden paasya

jatteidenkasittelyjarjestelmiin ja tata kautta luontoon.

|
c € Vastaa EU-direktiivien vaatimuksia
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FR : Frangais
EnSite Precision™ Kit d’électrodes de surface
Mode d’emploi

Description

Le kit d'électrodes de surface EnSite Precision™ est utilisé pour transmettre des informations du patient au systeme de cartographie cardiaque
EnSite Precision™ en vue du conditionnement du signal et de I'inférence des données. Le kit contient les dispositifs non stériles a usage unique suivants a
utiliser avec le systeme de cartographie cardiaque EnSite Precision™ :

Dispositif Modéle Quantité Description
Electrode de référence du SYS-REF-V1 Une (1) Electrode de référence placée entre de la mousse adhésive et une couche de
systeme EnSite™ film en argent carbone et un hydrogel conducteur avec un cable intégré.

L'électrode de référence du systeme EnSite™ sert de référence électrique du
systéme pour les mesures d’impédance et ECG.

Electrodes de surveillance 2570-5 Deux (2) paquets - Electrodes ECG auto-adhésives, non stériles, & usage unique incluant un
radiotransparentes 3M# Dix (10) électrodes capteur en argent/chlorure d’argent et un gel adhésif conducteur.

Red Dott ECG au total

Electrodes de localisation SURF-ELEC-2PRS Une (1) Les électrodes de localisation EnSite™ sont composées des éléments
EnSite™ suivants :

- Electrodes de surface EnSite Precision™ (Six (6)) : électrode placée
entre de la mousse adhésive et une couche de film en argent carbone
et un hydrogel conducteur. Les électrodes sont munies de codes
couleurs et d’'un schéma de mise en place imprimé sur la surface. Les
électrodes servent d’'outils diagnostiques qui transmettent des courants
alternatifs de faible intensité générés par le systeme EnSite Precision™
en direction du thorax du patient et détectent les potentiels électriques
qui en résultent, ce qui permet I'acquisition des signaux d'impédance
utilisés pour localiser la position des électrodes sur des cathéters
d’électrophysiologie conventionnels.

- Patchs capteurs de référence du patient (CRP) (Deux (2)) : patch
adhésif en mousse destiné a maintenir un CRP dans une position
stable sur le patient au cours d'une procédure avec le systeme de
cartographie cardiaque EnSite Precision™.

Indications d'utilisation

Dispositif Indications d'utilisation

Kit d’électrodes de surface Le kit d’électrodes de surface EnSite Precision™ est congu pour étre utilisé avec le systéme de cartographie cardiaque

EnSite Precision™ EnSite Precision™ conformément aux indications d'utilisation de ce dernier.

Electrode de référence du L'électrode de référence du systeme EnSite™ est congu pour étre utilisé avec le systeme de cartographie cardiaque

systeme EnSite™ EnSite™ conformément aux indications d’utilisation de ce dernier.

Electrodes de surveillance Les électrodes de surveillance 3Mt Red Dotf 2560 et 2570 sont congues pour étre utilisées dans le cadre de la

radiotransparentes 3M1 surveillance ECG. Les électrodes 2560 et 2570 peuvent étre utilisées dans toutes les applications ECG au cours

Red Dott desquelles des électrodes de surveillance ECG standard sont utilisées. Ces électrodes peuvent étre utilisées pour la
surveillance a court et long termes (jusqu’a 5 jours).

Electrodes de localisation Les électrodes de localisation EnSite™ sont congus pour étre utilisés avec le systéme de cartographie cardiaque

EnSite™ EnSite Precision™ conformément aux indications d’utilisation de ce dernier.

Bénéfice clinique
En tant que dispositifs complémentaires, ces produits permettent d’atteindre le bénéfice clinique prévu des principaux systemes de cartographie cardiaque
EnSite™ compatibles.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue.

Précautions

Destiné a un usage unique. Toute réutilisation compromettra I'intégrité de ce dispositif, ce qui peut a son tour compromettre la sécurité du patient et
la performance du systeme.

Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiere. Controler I'emballage et la ou les électrodes de surface avant toute utilisation.

Ne pas tenter d'utiliser ce produit avant d’avoir lu et assimilé I'intégralité de ce mode d’emploi.

Ne pas modifier le ou les dispositifs de quelque facon que ce soit.

Ce dispositif doit étre utilisé par un électrophysiologiste ayant recu une formation sur I'utilisation de ce dispositif, ou sous sa surveillance, et avec
I'assistance d’autres membres du personnel qualifiés formés dans le domaine de I'électrophysiologie cardiaque.

Ne pas chauffer la ou les électrodes de surface avant de les positionner sur le patient.

Ne pas utiliser les électrodes de surface si 'emballage est déchiré, si I'adhésif conducteur est sec, si la date de péremption est dépassée ou si la
colonne de gel s’est déplacée par rapport a I'électrode.

Avant d’appliquer la ou les électrodes de surface, s’assurer que les sites d’application sont rasés, propres, non irrités et secs afin que les signaux
envoyés par les électrodes de surface soient optimaux. Il est trés important que les sites d’application soient secs si I'agent de préparation est
inflammable ou potentiellement irritant pour la peau.

Il est recommandé de ne pas retirer la couche protectrice avant que I'électrode de surface ne soit préte a étre positionnée sur le patient. Une fois
cette couche protectrice retirée, ne pas tenter de la recoller sur le coté adhésif d'une électrode de surface. Cela pourrait coller la couche protectrice
sur I'électrode de surface.

Afin de minimiser le risque de choc électrique, s'assurer que les électrodes et les fils connecteurs ne se touchent pas et qu'ils ne touchent pas le sol.
Fixer les électrodes ECG aux fils connecteurs avec prudence.

Pour prendre soin de la peau et minimiser l'irritation cutanée, ne pas abraser la peau plus d’une fois.
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- Pendant les interventions chirurgicales, placer les électrodes ECG aussi loin que possible du site électrochirurgical afin de minimiser la circulation du
courant RF a I'endroit ou se trouvent les électrodes. Dans le cas contraire, des brQlures peuvent apparaitre au site d’application des électrodes ECG.

= Cesser d'utiliser ce produit si une sensibilité cutanée est observée.

- Lors du retrait de I'électrode de référence du systeme EnSite™ de I'abdomen du patient, retirer I'électrode du patient avant de la débrancher du
systeme EnSite™.

= Afin de réduire le risque de lésion cutanée, retirer lentement la ou les électrodes de surface de fagon légérement inclinée d’'une main tout en
maintenant la peau tendue avec I'autre main.

- Ne pas tenter de repositionner le ou les dispositifs apres la premiere application.

= Dans des essais non cliniques, il a été déterminé que I'électrode de surveillance 3Mt Red Dottt était compatible avec I'IRM sous certaines conditions.
Pour plus d’informations sur I'utilisation d'une électrode de surveillance 3M$ Red Dot} au cours d’une procédure IRM, voir ci-dessous.

Limites
- Ne pas placer la ou les électrodes de surface sur des dispositifs tels que des stimulateurs cardiaques ou des DCI.
- Le ou les dispositifs ne doivent étre raccordés qu'au systeme de cartographie cardiaque EnSite Precision™.

Effets indésirables

Affections de la peau ou des tissus sous-cutanés, notamment irritation, lésion, sensibilité, brllures, ecchymose, inflammation et réaction cutanée
allergique.

Informations sur la sécurité IRM

Dans des essais non cliniques, il a été déterminé que I'électrode de surveillance 3M} Red Dot était compatible avec I'IRM sous certaines conditions.
Tout patient porteur de ce dispositif peut passer un scanner en toute sécurité, immédiatement apres I'implantation en respectant les conditions suivantes :
Champ magnétique statique

= Champ magnétique statique inférieur ou égal a 3 teslas

= Champ magnétique présentant un gradient spatial maximal de 720 Gauss/cm ou moins

Chaleur liée a 'IRM

Dans des essais non cliniques, I'électrode de surveillance 3M$ Red Dot} a généré I'augmentation de température suivante au cours d’'une IRM réalisée
pendant 15 minutes (c’est-a-dire par{séquence d’impulsions) dans le systtme IRM 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, Logiciel 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI, Etats-Unis) : Variation de température la plus élevée +1,5 °C.

Par conséquent, les expériences relatives a la chaleur générée par I''lRM pour I'électrode de surveillance 3M$ Red Dott a 3 teslas en utilisant une antenne
Corps RF émettrice-réceptrice sur un systeme de résonance magnétique ont noté un débit d’absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier de

2,9 W/kg (c'est-a-dire, avec une valeur moyenne du corps entier mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg) et ont indiqué que la plus importante quantité de
chaleur générée avec ces conditions spécifiques était inférieure ou égale a +1,5 °C.

Informations sur les artefacts

La qualité de I'image IRM risque d’étre compromise si la zone d’intérét se trouve dans la méme zone que I'électrode de surveillance 3Mt Red Dotf ou tres
pres de celle-ci. Par conséquent, I'optimisation des paramétres d’'imagerie par résonance magnétique pour compenser la présence du dispositif peut
s'avérer nécessaire. La taille maximale des artefacts (c’est-a-dire telle qu'observée avec la séquence d’impulsions d’écho de gradient) dépasse d’environ

2 mm la taille et la forme de I'électrode de surveillance 3M$ Red Dott.

Séquence d'impulsions T1-SE T1-SE GRE GRE

Taille des zones sans 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
signal

Orientation du plan Parallele Perpendiculaire Parallele Perpendiculaire

Remarque importante : I'électrode ECG qui a été soumise a une IRM n’était pas branchée a une dérivation d’électrocardiographe (ECG) et/ou a
un systeme de surveillance compatible avec I''lRM sous certaines conditions. Par conséquent, nous ne savons pas s'il est possible d’utiliser
cette électrode ECG en toute sécurité lorsqu’elle est branchée a une dérivation ECG et/ou a un systeme de surveillance compatible avec I'lRM
sous certaines conditions. En outre, il ne faut généralement utiliser un systéme de surveillance compatible avec I''RM sous certaines conditions
qu’avec des électrodes ECG spécifiquement congues et testées avec cet équipement spécifique. Nous ne savons pas si cette électrode ECG
peut étre utilisée avec un systéme de surveillance ECG compatible avec I''RM sous certaines conditions congu pour étre utilisé pour surveiller
un patient soumis a une procédure IRM.

REMARQUE : il n'a pas été déterminé que les électrodes de localisation EnSite™ et I'électrode de référence du systeme EnSite™ étaient
compatibles avec I'IRM sous certaines conditions.

Instructions d'utilisation

REMARQUE : consulter le mode d’emploi du systéme de cartographie cardiague EnSite Precision™ avant d'utiliser ce Kkit.

Préparation de la peau

REMARQUE : ne pas abraser la peau lors de la préparation des sites cutanés en vue du positionnement des patchs CRP.
REMARQUE : les électrodes 3M# Red Dot} sont dotées d’'un dispositif d’abrasion intégré a I'arriere de la couche protectrice, qui peut étre
utilisé pour abraser la peau.

Une bonne préparation de la peau est essentielle pour toutes les explorations électrophysiologiques. Afin de minimiser le bruit lié au positionnement des
électrodes de surface, effectuer ces étapes sur les sites d’application avant de positionner le ou les dispositifs sur la peau du patient :

1. Couper I'excédant de poils.

2. Abraser délicatement la peau soit avec une compresse de gaze ou un matériau similaire, soit en appliquant un gel (Omni Prep par exemple)
contenant de petites particules granuleuses. Veiller a bien enlever toute trace de gel de la peau.

3. Nettoyer la surface de la peau avec de I'eau et du savon. Eviter de nettoyer la peau avec de I'alcool isopropylique, sauf si la peau est excessivement
grasse ou couverte de lotion.

4, S'assurer que la peau est parfaitement seche et que toute trace d’alcool s’est évaporée.

Directives relatives au positionnement

|l est important de placer les électrodes de surface EnSite Precision™ sur le patient dans la bonne position, non seulement les unes par rapport aux autres,
mais aussi par rapport aux autres électrodes de surface.
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Il est recommandé de ne pas ouvrir 'emballage et de ne pas retirer la couche protectrice avant que I'électrode de surface ne soit préte a étre positionnée
sur le patient. Une fois cette couche protectrice retirée, ne pas tenter de la recoller sur le coté adhésif de I'électrode de surface. Cela pourrait coller la
couche protectrice sur I'électrode de surface.

Electrodes avant (antérieure) et arriere (postérieure)

Le positionnement de I'électrode ECG V2 a dérivation précordiale au niveau du 4e espace intercostal et du bord du sternum guide le positionnement de
I'électrode de surface antérieure EnSite Precision™. Si les deux sont correctement positionnées, I'électrode de surface antérieure EnSite Precision™ sera
légerement décalée vers la gauche du sternum du patient. Il est important que I'électrode de surface postérieure EnSite Precision™ soit positionnée
directement en face de I'électrode de surface antérieure EnSite Precision™. Ainsi, elle doit &tre Iégerement décalée vers la gauche de la colonne vertébrale
du patient. Ce positionnement permettra de maintenir une bonne orientation antéro-postérieure (AP). Tout écart par rapport a I'emplacement recommandé
faussera I'orientation AP sur la carte.

Electrodes droite et gauche

Les électrodes de surface gauche et droite EnSite Precision™ doivent également étre directement en face I'une de 'autre et perpendiculaires a I'électrode
de surface AP. Tout autre positionnement pourrait fausser I'orientation cote a cote.

Figure 1. Vue caudale du thorax - Positionnement correct (gauche) et positionnement incorrect (droite)

Electrodes de surface EnSite Precision™ :
1. Avant (blanc)

9 @
@ ‘ 2. Arriere (marron)
/ \ 3. Gauche (rouge)
@l I@ . Droite (orange)
L __J /(@
@)

®

I

Electrodes Nuque et Jambe gauche

Les électrodes de surface Nuque et Jambe gauche EnSite Precision™ doivent étre alignées verticalement afin de maintenir un rapport perpendiculaire avec
les quatre autres électrodes de surface EnSite Precision™. L'électrode de surface Nuque EnSite Precision™ peut facilement étre positionnée au milieu. Il
est recommandé de placer I'électrode de surface Jambe gauche EnSite Precision™ sur la face interne de la cuisse afin d’obtenir un positionnement aussi
proche que possible de la ligne médiane. Tout autre positionnement pourrait fausser I'orientation verticale.

REMARQUES :

] Les électrodes de surface EnSite Precision™ ne doivent pas se chevaucher et ne doivent pas chevaucher n'importe quelle autre
électrode de surface.

= Le contact bord a bord avec des électrodes ECG ne devrait pas créer d'interférence.

- Eviter tout contact direct entre une électrode de surface EnSite Precision™ et un patch de retour RF.

Positionnement des électrodes de surface

Figure 2. Positionnement du dispositif

1. Electrode de référence du systéme EnSite™

Electrodes de surface EnSite Precision™ :
2. Avant (blanc)

Arriére (marron)

Droite (orange)

Gauche (rouge)

Jambe gauche (bleu)

Nuque (vert)

N o ok~

Patchs CRP :
8. Patch CRP avant (PRS-A)
9. Patch CRP arriere (PRS-P)

1. Positionner I'électrode de référence du systeme EnSite™ sur I'abdomen du patient comme illustré dans la figure ci-dessus.
2. Positionner I'électrode ECG V2 au niveau du 4e espace intercostal, sur le bord gauche du sternum.

REMARQUE : éviter d’appuyer au centre de I'électrode ECG. Lisser les électrodes ECG en faisant un mouvement circulaire.
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3. Positionner chaque électrode de surface EnSite Precision™ sur le patient, conformément a l'illustration imprimée sur la mousse de I'électrode de
surface EnSite Precision™. Consulter le schéma de positionnement des dispositifs ci-dessus. L'orientation des dérivations des électrodes de surface
EnSite Precision™ importe peu.

REMARQUES :

] Saisir une zone éloignée du fil connecteur lors du retrait de la couche protectrice des électrodes de surface EnSite Precision™.

- Il est recommandé de positionner I'électrode de surface avant EnSite Precision™ en premier.

] Appuyer fermement sur le centre des électrodes de surface EnSite Precision™ en faisant un mouvement circulaire afin de créer un
contact approprié.

4, Positionner les autres électrodes ECG sur le patient.

5. Connecter chaque électrode de surface au systeme EnSite Precision™ comme indiqué dans le mode d’emploi du systeme de cartographie cardiaque
EnSite Precision™.

REMARQUE : I'électrode de référence du systeme EnSite™ doit étre la premiére électrode patient connectée au systeme EnSite™ au début de
I'examen et la derniere déconnectée a la fin de I'examen.

Positionnement des patchs CRP

1. Retirer la couche protectrice située sous le patch CRP pour exposer I'adhésif.

2. Placer un patch CRP sur I'avant et I'arriere du patient comme illustré dans la figure ci-dessus.
REMARQUES :

- Eviter de retirer et de repositionner le patch CRP.
. Le patch CRP doit étre positionné de fagon que le canal des fils CRP pointe vers la téte du patient.

3. Pour chacun des deux patchs CRP, retirer la couche protectrice sur la partie avant du patch CRP pour exposer I'adhésif. C’est la que le CRP sera

positionné.
Retrait des patchs CRP
1. Décoller chaque patch CRP du corps a I'aide de la languette en mousse blanche de fagon a laisser le CRP fixé.

2. Enlever le CRP du patch CRP en tirant sur la languette en mousse blanche et sur la languette colorée dans des directions opposées.

3. Retirer le CRP et éliminer le patch CRP.

Retrait des électrodes de surface
Afin de minimiser le risque de traumatisme cutané lors du retrait des électrodes ECG, tirer doucement et délicatement sur leur bord pour les retirer.

Pour retirer les électrodes de surface EnSite Precision™ et I'électrode de référence du systeme EnSite™, les retirer lentement de fagon légérement inclinée
d’une main tout en maintenant la peau tendue avec I'autre main.

REMARQUE : I'utilisation d’eau et de savon peut faciliter le retrait des électrodes de surface.

Mise au rebut
- Le mode d’emploi est recyclable.

= Apres utilisation, le ou les dispositifs et 'emballage doivent étre classés de facon appropriée en vue de leur élimination, par exemple, équipements
électriques, déchets non dangereux, etc., et soigneusement mis au rebut conformément aux procédures mises en place dans I'établissement et aux
lois et réglementations en vigueur. Eliminer tous les composants non utilisés aprés la procédure.

Déclaration des incidents survenus avec les dispositifs

L'utilisateur et/ou le patient doivent déclarer tous les incidents graves survenus en rapport avec ce produit au fabricant et aux autorités compétentes de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis. Les coordonnées du fabricant figurent au dos de ce mode d’emploi.

Garantie limitée

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de vices de matériau et de fabrication dans des conditions d'utilisation normales. Cette garantie ne
va pas au-dela de la date de « péremption » indiquée sur I'étiquette des produits. Les usages autorisés et les méthodes d'utilisation approuvées pour
chacun de nos produits sont définis dans le « mode d'emploi » qui accompagne chaque produit. Abbott Medical décline toute responsabilité en ce qui
concerne I'utilisation de ses produits d’'une maniere non autorisée ou non approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical dans le cadre de la présente
garantie se limite au remplacement de ses produits. La présente garantie exclut et remplace toute autre garantie, implicite ou non, y compris, mais sans
limitation, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. Abbott Medical ne saurait étre tenue responsable de toute
perte indirecte ou accidentelle, de tout dommage ou frais découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce produit, dans des cas autres que
ceux prévus par la loi applicable. Abbott Medical n'accepte et n'autorise aucune tierce personne a accepter, en son nom, aucune responsabilité ou
obligation supplémentaire concernant toute perte, dommage ou frais en rapport avec ce produit. Pour plus de détails, consulter la politique de garantie
compléte d’Abbott Medical disponible auprés d’Abbott Medical ou au dos de la facture d’Abbott Medical.

Symboles
Symbole Description
‘ Assembleur du kit de procédure

=

- Kit d’électrodes de surface
| Surface Electrode Kit |

- Electrodes de localisation
| Locating Electrodes |

Electrode de référence du systéme
| System Reference Electrode |

- — Electrode de surveillance radiotransparente
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope 53
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Symbole

Description

Dispositif médical

Numéro d'identification unique du dispositif

Importateur

Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel.

La marque « The Green Dot » figurant sur I'emballage signifie que pour cet emballage, une contribution
financiere a été payée a une société nationale de valorisation des emballages ayant été établie
conformément aux principes définis dans la Directive européenne n°® 94/62 et la loi nationale
correspondante.

1| ef@|ga

Ce symbole a été apposé sur cet appareil en accord avec la directive 2012/19/UE du Conseil européen.
Cette directive définit les conditions de collecte sélective et d’élimination des équipements électriques et
électroniques. Le tri de ces déchets et leur séparation des autres formes de déchets permettent de
diminuer la propagation de substances potentiellement toxiques dans les systemes municipaux
d’évacuation et dans I'écosysteme en général.

N
m

Conformité aux normes européennes

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

54



HR: Hrvatski

EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektroda
Upute za uporabu

Opis

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ koristi se za prijenos informacija od pacijenta u sustav za mapiranje srca EnSite Precision™ radi

kondicioniranja signala i dobivanja podataka. Komplet sadrzi sliedece nesterilne uredaje za jednokratnu uporabu za koristenje u kombinaciji sa sustavom za

mapiranje srca EnSite Precision™:

Uredaj Model Koli€ina Opis
Referentna elektroda sustava SYS-REF-V1 Jedna (1) Referentna elektroda postavljena izmedu adhezivne pjene i sloja folije od
EnSite™ srebrnih karbonskih vlakana i vodljivog hidrogela s integriranim kabelom.

Referentna elektroda sustava EnSite™ sluZi kao elektri¢na referenca sustava

za mjerenja impedancije i EKG mjerenja.

Radiolucentne elektrode za 2570-5 Dva (2) pakiranja— Samoljepljive, nesteriine EKG elektrode za jednokratnu uporabu koje ukljucuju
prac¢enje 3Mi Red Dot} ukupno deset (10)  senzor od srebra / srebrnog klorida i vodljivi adhezivni gel.
EKG elektroda
Elektrode za lociranje SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Elektrode za lociranje EnSite™ sastoje se od sljedecih dijelova:
EnSite™ - Povrsinske elektrode EnSite Precision™ (3est (6)) — elektroda

postavljena izmedu adhezivne pjene i sloja folije od srebrnih karbonskih

vlakana i vodljivog hidrogela. Elektrode su oznac¢ene bojama i na
povrsini imaju otisnut dijagram za postavljanje. Elektrode sluze kao

dijagnosticki alat koji prenosi izmjeni¢nu struju niskog intenziteta koju
generira sustav EnSite Precision™ na pacijentov prsni kos i detektira

nastali elektri¢ni potencijal $to omogucuje prikupljanje signala
impedancije koji se koriste za lociranje poloZaja elektroda na
konvencionalnim EP kateterima.

- Flasteri za referentni senzor za pacijenta (PRS) (dva (2)) - flaster od
adhezivne pjene namijenjen za drZzanje PRS-a u stabilnom poloZaju na

pacijentu tijekom postupka sa sustavom za mapiranje srca
EnSite Precision™.

Indikacije za upotrebu

Uredaj Indikacije za uporabu

Komplet povr§inskih Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ indiciran je za uporabu sa sustavom za mapiranje srca EnSite Precision™ u
elektroda skladu s indikacijom za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Referentna elektroda Referentna elektroda sustava EnSite™ indicirana je za uporabu sa sustavom za mapiranje srca EnSite™ u skladu s indikacijom
sustava EnSite™ za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite™.,

Radiolucentne elektrode  Elektrode za prac¢enje 3M$ Red Dotf 2560 i 2570 namijenjene su za EKG pracenje. Elektrode 2560 i 2570 mogu se koristiti u
za pracenje 3Mt svim primjenama EKG-a u kojima se koriste standardne EKG elektrode za pracenje. Te se elektrode mogu koristiti za

Red Dott kratkoro€no i dugoro¢no (do 5 dana) pracenje.

Elektrode za lociranje Elektrode za lociranje EnSite™ indicirane su za uporabu sa sustavom za mapiranje srca EnSite Precision™ u skladu s
EnSite™ indikacijom za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.

KliniCke prednosti

Kao pomoéni uredaji, ovi proizvodi pridonose ostvarivanju ciljanih klini¢kih prednosti primarnih kompatibilnih sustava za mapiranje srca EnSite™ koje
podrZavaju.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

Mjere opreza
= Namijenjeno samo za jednokratnu uporabu. Bilo kakva ponovna upotreba ugroZava integritet uredaja, $to pak moZe ugroziti sigurnost pacijenta
i rad sustava.

= Cuvati na hladnom, suhom i tamnom mijestu. Prije uporabe pregledajte pakiranje i povrsinsku/e elektrodu/e.

= Nemojte pokuSavati upotrebljavati ovaj proizvod prije nego $to detaljno procitate i shvatite ove upute za uporabu.

. Nemojte mijenjati uredaj(e) ni na koji nacin.

= Uredajem treba rukovati elektrofiziolog koji je primio obuku za rukovanje uredajem ili osoba pod nadzorom elektrofiziologa koji je primio obuku za
rukovanje uredajem, uz podrsku drugog kvalificiranog osoblja koje je primilo obuku u podrucju elektrofiziologije srca.

= Nemojte zagrijavati povrsinsku/e elektrodu/e prije nego $to ih postavite na pacijenta.

= Nemojte upotrebljavati povrsinske elektrode ako je hermeticki zatvoreno pakiranje osteceno, ako je vodljivo ljepilo suho, ako je datum ,,upotrijebiti do”

pro$ao ili ako se kolona s gelom odvojila od elektrode.

- Prije postavljanja povrsinske/ih elektrode/a provijerite jesu li mjesta za postavljanje bez dlaka, Cista, nenadrazena i suha kako biste sprijecili dobivanje

signala niske kvalitete s elektroda na povrsini tijela. Suhoca je osobito vazna ako je sredstvo za pripremu koZe zapaljivo ili ako moZe nadraZiti koZu.

= Ne preporucuje se uklanjati zastitni sloj dok povrSinska elektroda nije spremna za postavljanje na pacijenta. Nakon $to uklonite zastitni sloj, nemojte

ga pokuSavati ponovno zalijepiti na ljepljivu stranu povrsinske elektrode. U suprotnom se zastitni sloj moze zaglaviti na povrsinskoj elektrodi.

= Kako biste smanijili rizik od strujnog udara, pobrinite se da priklju¢ci elektroda i odvoda nisu u medusobnom doticaju ili doticaju s tlom. Budite oprezni

prilikom pri¢vrs¢ivanja EKG elektroda na priklju¢ke odvoda.
= Za ispravno zbrinjavanje koZe i maksimalno smanjenje nadrazenosti koZze nemoijte trljati koZu viSe od jedanput.

- Tijekom kirurskih postupaka postavite EKG elektrode $to je dalje mogucée od mjesta elektrokirurskog zahvata kako biste maksimalno smanijili protok

RF struje kroz mjesto na kojem je postavljena elektroda. U suprotnom moZe do¢i do opeklina na mjestu na kojem je postavljena EKG elektroda.
= Prestanite koristiti proizvod ako primijetite osjetljivost koZe.

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope 55
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



- Prilikom skidanja referentne elektrode sustava EnSite™ s abdomena pacijenta skinite elektrodu s pacijenta prije odspajanja s hardvera
sustava EnSite™.

- Kako biste smanjili moguénost ostecenja koze, jednom rukom polako povlacite povrinsku/e elektrodu/e pod malim kutom dok drugom rukom
drzite kozu zategnutom.

- Nemoijte pokuSavati promijeniti poloZaj uredaja nakon pocetnog postavljanja.

= Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je elektroda za prac¢enje 3M$ Red Dott uvjetno sigurna za uporabu s MR-om. U nastavku potrazite
informacije o koriStenju elektrode za pra¢enje 3M$ Red Dot? tijekom MR postupka.

OgraniCenja
- Nemojte postavljati povrsinsku/e elektrodu/e preko uredaja kao Sto su elektrostimulatori srca ili ugradbeni kardioverter defibrilatori (ICD).
. Uredaj(i) se smiju spajati samo na sustav za mapiranje srca EnSite Precision™.

Nuspojave
Poremecaiji koZe i potkoznog tkiva, uklju¢uju¢i nadrazenost, ostecenje, osjetljivost, opekline, ekhimozu, upalu ili alergijske reakcije koze.

Informacije o sigurnosti MR-a

Neklini¢kim ispitivanjem utvrdeno je da je elektroda za pracenje 3M$ Red Doti uvjetno sigurna za uporabu s MR-om.

Pacijent s tim uredajem moze biti sigurno snimljen odmah nakon postavljanja, pod sljede¢im uvjetima:

Stati¢ko magnetsko polje

- Stati¢ko magnetsko polje od 3 T ili manje

= Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 720 Gauss/cm ili manje

Zagrijavanje povezano s MR-om

U neklinickom ispitivanju, elektrode za pra¢enje 3M+ Red Dot} uzrokovale su sliedeci porast temperatura tijekom MR-a s 15 minuta snimanja (tj. po
impulsnoj sekvenciji) u MR sustavu s 3 T (3 T/128 MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Najve¢a promjena
temperature +1,5°C.

Stoga, ispitivanja zagrijavanja povezanih s MR-om provedena za elektrode za prac¢enje 3Mt Red Dot na MR sustavu s 3 T uz koristenje
odasiljacke/prijemne RF zavojnice za tijelo pokazala su uprosjecenu specificnu stopu apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo od 2,9 W/kg (tj., povezano s
kalorimetrijsko izmjerenom uprosje¢enom vrijednosti za cijelo tijelo od 2,7 W/kg) Sto ukazuje na to da je najveca koli¢ina zagrijavanja koja se dogodila u vezi
s tim specifi¢nim uvjetima bila jednaka ili manja od +1,5°C.

Informacije o artefaktima

Kvaliteta MR slike moZe biti narusena ako je podrucje pregleda u istom podrucju ili relativno blizu poloZaja elektrode za prac¢enje 3M+ Red Dot?. Stoga
moZe biti potrebna optimizacija parametara MR slike radi kompenzacije zbog prisutnosti ovog uredaja. Maksimalna koli¢ina artefakata (tj., na impulsnoj
sekvenciji gradijentnog odjeka (GRE)) proteze se priblizno 2 mm u odnosu na veli¢inu i oblik elektrode za prac¢enje 3M# Red Dott.

Impulsna sekvencija T1-SE T1-SE GRE GRE
Veli¢ina nedostatka signala 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Orijentacija ravnine Paralelna Okomito Paralelna Okomito

Vazna napomena: ova EKG elektroda podvrgnuta MR ispitivanju nije bila spojena na elektrokardiografski (EKG) odvod i/ili sustav za pracenje
uvjetno siguran za uporabu s MR-om. Stoga, nije poznata sigurnost uporabe ove EKG elektrode dok je spojena na EKG odvod i/ili sustav za
pracenje uvjetno siguran za uporabu s MR-om. Osim toga, sa sustavom za pracenje uvjetno sigurnim za uporabu s MR-om obi¢no je
potrebna uporaba EKG elektroda posebno osmisljenih i ispitanih s tom specificnom opremom. Nije poznato je li ova EKG elektroda prihvatljiva
za uporabu s EKG sustavom za pracenje uvjetno sigurnim za uporabu s MR-om namijenjenim za pracenje pacijenata podvrgnutih postupku
snimanja MR-om.

NAPOMENA: elektrode za lociranje EnSite™ i referentna elektroda sustava EnSite™ nisu utvrdene kao uvjetno sigurne za uporabu s MR-om.

Upute za upotrebu

NAPOMENA: prije koristenja ovog kompleta proucite upute za uporabu sustava za mapiranje srca EnSite Precision™.

Priprema koze
NAPOMENA: prilikom pripreme koZe za postavljanje PRS flastera nemojte trljati koZu.
NAPOMENA: elektrode 3Mt Red Dott imaju ugradeni sloj za trljanje sa straznje strane zastitnog sloja koji se moZze koristiti za trljanje koze.
Dobra priprema koZe klju¢na je za sva elektrofizioloSka ispitivanja. Kako bi se lak§e smanjio Sum povezan s postavljanjem povrsinske elektrode, obavite ove
korake na mjestu/ima postavljanja prije nego $to postavite uredaj(e) na pacijentovu kozu:
1. Podrezite viSak dlaka.

2. NjezZno protrljajte kozu gazom ili sli¢nim materijalom ili gelom za pripremu (kao $to je Omni Prep) koji sadrZi sitne Cestice zrnatog materijala.
Obavezno uklonite sav materijal gela s koze.

3. Ocistite povrsinu koze sapunom i vodom. Nemoijte Cistiti izopropilnim alkoholom osim ako je koZa pretjerano masna ili pokrivena losionom.

4, Pobrinite se da je koZa potpuno suha i da je sav alkohol ispario.

Smijernice za postavljanje

Kada na pacijenta postavljate povrSinske elektrode EnSite Precision™, vazno ih je postaviti na ispravan polozZaj, ne samo u jednu u odnosu na drugu, nego i
u odnosu na druge povrsinske elektrode.

Ne preporucuje se otvarati pakiranje i uklanjati zastitni sloj dok povrSinska elektroda nije spremna za postavljanje na pacijenta. Nakon $to uklonite zastitni
sloj, nemojte ga poku$avati ponovno zalijepiti na ljepljivu stranu povrSinske elektrode. U suprotnom se zastitni sloj moZe zaglaviti na povrsinskoj elektrodi.

Prednje (anteriorne) i straznje (posteriorne) elektrode

Postavljanje EKG elektrode prekordijalnog odvoda V2 na 4. medurebrenom prostoru uz lijevi rub sternuma navodi postavljanje anteriorne povrsinske
elektrode EnSite Precision™. Ako su obje ispravno postavljene, anteriorna povrsinska elektroda EnSite Precision™ bit ¢e lagano pomaknuta s lijeva
sternuma pacijenta. Vazno je postaviti posteriornu povrsinsku elektrodu EnSite Precision™ izravno nasuprot anteriornoj povrsinskoj elektrodi

EnSite Precision™. U skladu s time, treba biti lagano pomaknuta s lijeva kraljeznice pacijenta. To ¢e postavljanje pomoci s odrzavanjem ispravne
anteroposteriorne (AP) orijentacije. Odstupanje od preporuc¢enog poloZaja poremetit ¢e AP orijentaciju na prikazu mape.

Desna i lijeva elektroda

Povrsinske elektrode EnSite Precision™ postavljene na desnu i lijevu stranu takoder moraju biti izravno nasuprot jedna drugoj i ortogonalne na povrsinske
elektrode u AP orijentaciji. Svako drugacije postavljanje moze poremetiti bo¢nu orijentaciju.
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Slika 1. Kaudalni prikaz prsnog koSa — ispravno (lijevo) i neispravno (desno) postavljanje

PovrSinske elektrode EnSite Precision™:
1. Prednja (bijela)

@ ©
. @ \ 2. Straznja (smeda)
/ . Lijeva (crvena)
@ I I@ . Desna (narancasta)
L __J /(?D
@

@

&~ ow

Elektrode za vrat i lijevu nogu

Povrsinske elektrode EnSite Precision™ za vrat i lijevu nogu trebale bi biti vertikalno poravnate na nacin da se zadrzi ortogonalni odnos s ostalim Cetirima
povrsinskim elektrodama EnSite Precision™. PovrSinska elektroda EnSite Precision™ za vrat moZe se lako postaviti na sredi$nju liniju tijela. Preporuc¢a se
postavljanje povrsinske elektrode EnSite Precision™ za lijevu nogu na unutarnju stranu bedra kako bi bila $to je blize moguce poloZaju sredisnje linije.
Svako drugacije postavljanje moZe poremetiti vertikalnu orijentaciju.

NAPOMENE:

= povrsinske elektrode EnSite Precision™ ne smiju se medusobno preklapati niti se preklapati s bilo kojim drugim povrSinskim
elektrodama.

= Rubni kontakt s EKG elektrodama ne bi trebao izazvati smetnje.

- Sprijecite izravan kontakt svih povrsinskih elektroda EnSite Precision™ s flasterom RF (radiofrekvencijske) povratne elektrode.

Postavljanje povrsinskih elektroda

Slika 2. Postavljanje uredaja

1. Referentna elektroda sustava EnSite™

PovrSinske elektrode EnSite Precision™:
Prednja (bijela)

Straznja (smeda)

Desna (narancasta)

Lijeva (crvena)

Lijeva noga (plava)

Noos e

Vrat (zelena)

PRS flasteri:
8. Prednji PRS flaster (PRS-A)
9. Straznji PRS flaster (PRS-P)

1. Postavite referentnu elektrodu sustava EnSite™ na abdomen pacijenta kako je prikazano na gornjoj slici.
2. Postavite EKG elektrodu V2 na 4. medurebreni prostor uz lijevi rub sternuma.
NAPOMENA: nemojte pritiskati srediste EKG elektrode. EKG elektrode zagladite kruznim pokretima.

3. Stavite svaku povrsinsku elektrodu EnSite Precision™ na pacijenta u skladu s ilustracijom otisnutom na pjeni povrsinske elektrode EnSite Precision™.
Za ispravno postavljanje pogledaijte gore prikazani dijagram za postavljanje uredaja. Orijentacija odvoda povrsinskih elektroda EnSite Precision™ nije
bitna.

NAPOMENE:

- primite podrucje podalje od Zice odvoda kada skidate zastitni sloj s povrSinskih elektroda EnSite Precision™.
. Preporuca se najprije postaviti prednju povrsinsku elektrodu EnSite Precision™.
- Cvrsto pritisnite sredidte povrsinskih elektroda EnSite Precision™ kruznim pokretima kako biste osigurali pravilan kontakt.

4, Na pacijenta postavite preostale EKG elektrode.

5. Spojite svaki odvod povrsinske elektrode na hardver sustava EnSite Precision™ u skladu s uputama za uporabu sustava za mapiranje srca
EnSite Precision™.

NAPOMENA: referentna elektroda sustava EnSite™ mora biti prva elektroda postavljena na pacijenta koja ¢e se spojiti na hardver sustava
EnSite™ na pocetku pretrage i posljednja elektroda postavljena na pacijenta koja ¢e se odspojiti na kraju pretrage.
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Postavljanje PRS flastera

1. Uklonite zastitni sloj s donje strane PRS flastera tako da otkrijete ljepljivu stranu.
2. Postavite PRS flaster s prednje i straZnje strane pacijenta kao $to je prikazano na gornjoj slici.
NAPOMENE:

] nemojte skidati pa ponovno postavljati PRS flaster.
- PRS flaster treba postaviti tako da je kanal Zice PRS-a usmjeren prema pacijentovoj glavi.

3. Za svaki od ta dva PRS flastera uklonite zastitni sloj s prednje strane PRS flastera tako da otkrijete ljepljivu stranu. Na tu ¢e se stranu postaviti PRS.

Skidanje PRS flastera

1. Skinite svaki PRS flaster s tijela tako da primite bijeli jezi¢ak za povlacenje od pjene, tako da PRS ostane pri¢vrséen na njega.
2. Oslobodite PRS s PRS flastera tako da primite bijeli jeziCak za povlacenje od pjene i jeziak za povlacenje u boji te ih povlacite u suprotnom smijeru.

3. Skinite PRS i odlozite PRS flaster.

Skidanje povrSinskih elektroda
Kako biste maksimalno smanijili traumu koZe tijekom skidanja EKG elektrode, povlacite polagano i njezno od ruba EKG elektrode.

Kada skidate povrsinske elektrode EnSite Precision™ i referentnu elektrodu sustava EnSite™, jednom rukom ih polako povlacite pod malim kutom dok
drugom rukom drzite kozu zategnutom.

NAPOMENA: sapun i voda mogu pomoci sa skidanjem povrsinskih elektroda.

Zbrinjavanje
= Upute za uporabu mogu se reciklirati.

- Nakon uporabe ovaj uredaj i ambalazu treba propisno klasificirati radi odlaganja, npr. elektri¢na oprema, neopasni otpad itd. te ih paZljivo odloZiti u
skladu s postupcima odredenima u ustanovi te vaze¢im zakonima i propisima. Nakon postupka bacite sve neiskoristene dijelove.

Prijavljivanje incidenata povezanih s uredajem

Korisnik i/ili pacijent trebao bi prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je doslo u vezi s koristenjem ovog proizvoda proizvodacu i nadleznom tijelu u drZavi
Clanici u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi. Informacije za kontakt proizvodaca nalaze se na poledini ovih uputa za uporabu.

Ogranieno jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jam¢i da njezini proizvodi prilikom normalne upotrebe nec¢e imati nikakve manjkavosti povezane s materijalom ili izradom.

Trajanje ovog jamstva ne premasuje rok trajanja naveden na bilo kojoj oznaci proizvoda. Ovlastena upotreba i odobreni nacini primjene svakog od nasih
proizvoda opisani su u odgovaraju¢im ,,Uputama za upotrebu” koje se isporucuju uz svaki proizvod. Tvrtka Abbott Medical odri¢e se svake odgovornosti za
upotrebu proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili odobren. Odgovornost tvrtke Abbott Medical prema ovom jamstvu ograni¢ena je na zamjenu njezinih
proizvoda. Ovo jamstvo iskljucuje i zamjenjuje sva druga jamstva, bilo izri¢ita ili podrazumijevana, uklju€¢ujuci, izmedu ostalog, sva podrazumijevana jamstva
utrZivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Tvrtka Abbott Medical odri¢e se svake odgovornosti za sve slu¢ajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troSkove koji
su izravno ili neizravno uzrokovani upotrebom ovog proizvoda, osim kako je izri¢ito odredeno relevantnim zakonom. Tvrtka Abbott Medical ne preuzima ni
ne ovlascéuje nijednu drugu osobu da u njezino ime preuzme nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost za gubitak, Stetu ili troSak povezan s ovim proizvodom.
Vise informacija potraZite u cjelovitom tekstu jamstva koji moZete dobiti od tvrtke Abbott Medical ili pronaci na poledini racuna koji je izdala tvrtka

Abbott Medical.

Simboli
Simbol Opis
‘ Sastavlja¢ paketa

=

- Komplet povrsinskih elektroda
I Surface Electrode Kit I

- Elektrode za lociranje
I Locating Electrodes I

Referentna elektroda sustava
| System Reference Electrode |

- — Radiolucentna elektroda za pracenje
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikacijski broj uredaja

Uvoznik

Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa.

Zastitni znak "Green Dot" (zelena totka) na ambalaZi oznacava da je za takvu ambalazu uplacena
financijska naknada nacionalnom drustvu za oporabu ambalaZe osnovanom u skladu s nacelima
definiranima u europskoj Direktivi 94/62 i odgovaraju¢im drzavnim zakonima.

S Elo
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Simbol Opis

Ta direktiva propisuje odvojeno prikupljanje i odlaganije elektri¢ne i elektronske opreme. Razvrstavanje

K Uredaj se oznacava ovim simbolom u skladu s Direktivom Europskog vije¢a 2012/19/EU.
takvog otpada i njegovo uklanjanje iz drugih vrsta otpada smanjuje dospijevanje potencijalno otrovnih tvari

r— u gradske sustave za zbrinjavanje otpada i u Siri ekosustav.
c € Oznaka europske sukladnosti
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HU: Magyar

EnSite Precision™ FelUletielektréda-készlet

Hasznélati utasitas

Leiras

Az EnSite Precision™ fellletielektréda-készlet adatatvitelre szolgél a betegtél az EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszerhez jelszabélyozéas és adatnyerés

érdekében. A készlet az alabbi egyszer hasznélatos, nem steril eszkdzoket tartalmazza, amelyek az EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszerrel
hasznélatosak:

Eszk6z Tipus Mennyiség Megnevezés
EnSite™ rendszer SYS-REF-V1 Egy (1) Egy referenciaelektréda integralt kabellel; az elektréda tapadés habba és egy
referenciaelektrodaja réteg ezUst szénfilmbe és vezetd hidrogélbe van agyazva. Az EnSite™ rendszer

referenciaelektrédéja a rendszer elektromos referenciajaként szolgal
impedancia- és EKG-mérések soréan.

3M$ Red Dotf 2570-5 Két (2) csomag — Ontapados, nem steril, egyszer hasznélatos, eldobhaté EKG-elektrodak, melyek
sugarzasattetszé monitorozé tiz (10) teljes ezUst/ezlst-klorid érzékel6elemet és ragadoés vezet6gélt tartalmaznak.
elektrodak EKG-elektréda

EnSite™ helymeghatarozd SURF-ELEC-2PRS Egy (1) Az EnSite™ helymeghatéroz6 elektrédak az alabbiakat tartalmazzék:
elektrodak - EnSite Precision™ fellleti elektrodak (hat [6]) — tapadds habba és egy

réteg ezlst szénfilmbe és vezetd hidrogélbe agyazott elektroda. Az
elektrodédk szinkddoltak, és a feltlettkre elhelyezési diagramot
nyomtattak. Az elektrodék diagnosztikai eszkdzként szolgélnak,
amelyek az EnSite Precision™ rendszer é&ltal generalt alacsony
intenzitasu véltakoz6 dramot atadjak a beteg mellkasanak, és érzékelik
a kivéltott elektromos potenciélokat, ez pedig a hagyomanyos

hasznélt impedanciajelek felvételére szolgal.

Betegoldali referencia érzékel6tapaszok (PRS-tapaszok) (kett6 [2]) —
tapad6s habtapasz, melynek funkciéja a PRS stabil poziciéban tartésa
a betegen az EnSite Precision™ szivtérképezé rendszerrel végzett
eljaras soran.

Alkalmazasi tertletek

Eszkoz Felhasznélasi javallatok

EnSite Precision™ Az EnSite Precision™ fellletielektréda-készlet az EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszerrel egyutt hasznélatos, betartva
feltletielektroda-készlet az EnSite Precision™ szivtérképezé rendszer felhasznéldsi javallatat.

EnSite™ rendszer Az EnSite™ rendszer referenciaelektrédaja az EnSite™ szivtérképez6 rendszerrel egylitt hasznalatos, betartva az EnSite™
referenciaelektrodéja szivtérképez6 rendszer felhasznélasi javallatait.

3Mi$ Red Dotf A 3Mi Red Dotf 2560 és 2570 monitoroz6 elektrodak az EKG-monitorozédshoz hasznélatosak. A 2560 és 2570 elektréda az
sugarzasattetszé monitorozé6  6sszes EKG-alkalmazasnal hasznalhatd, amelyben szokdsos EKG-monitorozé elektrédakra van szliikség. Ezeket az
elektrodak elektrodékat rovidtava és hosszutavu (legfeliebb 5 napos) monitorozésra is hasznélhatok.

EnSite™ helymeghatarozé Az EnSite™ pozicionalé elektrodék az EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszerrel egyiitt hasznalatosak, betartva az
elektrodak EnSite Precision™ szivtérképez6 rendszer felhasznélasi javallatait.

Klinikai elény
Kiegészité eszkozként ezek a termékek hozzajarulnak az elsédleges, kompatibilis EnSite™ szivtérképez6 rendszerekkel megcélzott olyan klinikai elény
eléréséhez, amelyet tAmogatnak.

Ellenjavallatok
Ellenjavallatok nem ismeretesek.

El6irasok

- Kizarolag egyszeri felhaszndlasra szolgél. Az Gjrafelhasznalas karosan befolyasolhatja az eszkoz épségét, ami a rendszer mikodési minéségét és a
beteg biztonsagat veszélyeztetheti.

= Széraz, hlivos, sotét helyen tarolandé. Vizsgélja meg a csomagolast és a fellleti elektroda(ka)lt a hasznalat el6tt.

= Ne kisérelie meg az eszkdz hasznélatét, ha el6tte nem olvasta el és értette meg ezt a hasznalati utasitast.

- Tilos az eszkodz(6ke)t barmilyen médon atalakitani.

= Ezt az eszkozt az eszkoz kezelésében jartas elektrofiziologus vagy annak felligyelete alatt 1évé személy kezelheti, akit a sziv-elektrofizioldgia terén
képzett személyzet tAmogat.

- Ne melegitse a fellleti elektréda(ka)t a betegre helyezés el6tt.

- Ne hasznélja a fellleti elektrodakat, ha a csomagolasuk sérilt, ragasztéanyaguk kiszaradt, elmult a lejarati hataridé (,,use by”), vagy ha a géloszlop
elmozdult az elektrodardl.

- A fellleti elektréda vagy elektrodék felhelyezése elétt gondoskodjon réla, hogy a tertlet szértelen, tiszta, nem irritélt és szaraz legyen, hogy megfelel
mindségl jelek érkezzenek a testfelszinre helyezett elektrédakrol. A felllet szaraz volta kuldndsen fontos, ha az el6készitéshez hasznalt folyadék
gyUlékony vagy potenciélisan bérizgatd hatasu.

- Javasolt a védéréteget mindaddig nem eltévolitani, amig a felUleti elektréda készen nem éll a betegre torténd felhelyezésre. Az eltavolitott védoréteget
ne probalja meg visszahelyezni a fellleti elektréda ragasztés oldaldra, ennek kévetkeztében ugyanis a védoréteg tartésan a fellleti elektrodéra
tapadhat.

- Az elektromos aramités kockazatanak minimalizélasa érdekében gy6z6djon meg arrél, hogy az elektrodak és a vezetékcsatlakozék nem érintkeznek
egymaéssal és a foldeléshez csatlakoznak. Legyen elévigydzatos, amikor az EKG-elektrédakat a vezetékcsatlakozokhoz csatlakoztatja.

= A bér megfelel6 kezelése és a bérirritdcid minimalizélasa érdekében egynél tobbszor ne dorzsolje at a bért.

- MUtéti eljarasok alatt helyezze az EKG-elektrodékat a lehet6 legmesszebb az elektrosebészeti helytél, hogy minimaélis legyen az elektrédakon keresztil
az RF-aram folyasa. Ellenkezé esetben az EKG-elektrédak helyén égési sértilés keletkezhet.

- Bérérzékenység esetén ne haszndlja tovabb ezt a terméket.
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- Az EnSite™ rendszer referenciaelektrédajanak a beteg hasarél valo eltavolitdsakor el6szor a betegrél vegye le az elektrédat, majd csak utana hiazza ki
az EnSite™ rendszer hardverébél a csatlakozéjat.

- A bérkarosodés valészinliségének csokkentése érdekében lassan hilzza vissza a fellleti elektroda(ka)t alacsony szogben tartva az egyik kezével és a
bért leszoritva tartva a masik kezével.

- Az els6 felhelyezés utédn ne prébaljia meg athelyezni az eszkoz(oke)t.

= A 3Mt Red Dot monitorozé elektrédat nem klinikai tesztelés sordn MR-kérnyezetben feltételesen biztonségosnak talélték. A 3M$ Red Dot
monitorozé elektréda MR-eljras soran torténé hasznalatardl alabb olvashat.

Korlatozasok
- Ne helyezze a fellleti elektrédakat olyan eszkdzok folé, mint a pacemaker vagy ICD.
. Az eszkdz(6ke)t csak a(z) EnSite Precision™ szivtérképezd rendszerhez szabad csatlakoztatni.

Szoév6dmények
A bér és a bor alatti szovetek elvaltozésai, beleértve az irritaciot, kdrosodast, érzékenységet, égést, ecchymosist, gyulladast és allergids bérreakciot.

Tudnivalék az MRI-vizsgalatok biztonsagosségarol

A 3Mi Red Dotf monitorozé elektréda nem klinikai tesztelés soran MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagosnak talaltak.

Kozvetlentl az eszkdz behelyezése utan az alabbi feltételek mellett vizsgalhatok biztonségosan az ilyen eszkozzel rendelkez6 betegek:

Statikus méagneses mez6

- Legfeljebb 3 teslas statikus magneses mez6

= legfeljebb 720 gauss/cm-es térbeli gradiensi magneses mez6

MR-hez kapcsolédé melegedés

Nem Klinikai tesztelés sordn a 3M$ Red Dot} monitorozo elektréda az alabbi hémérséklet-emelkedést okozta 15 perc MR-felvételkészités alatt (azaz
impulzusszekvencidnként) a 3 teslés (3 tesla/128 MHz, gerjesztéses, HDx, 14X.M5 szoftver, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-rendszerben:
Legnagyobb hémérséklet-valtozas: +1,5 °C.

Ezért a 3M$ Red Dott monitorozé elektréda az MR-hez kapcsoldédé melegedési kisérleteiben 3 tesla mellett, adé-vevé RF testtekercs hasznalataval,

2,9 Wittkg-os, MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt SAR-érték mellett (azaz 2,7 Wittkg-os, kalorimetriai mérésekhez rendelt, teljes testre atlagolt
érték mellett) azt mutatta, hogy az ezen konkrét kérilmények esetén a legnagyobb bekovetkezett melegedés legfeljebb +1,5 °C volt.

Mtermékre vonatkoz6 informaciok

Az MR-felvétel képminésége romolhat, ha a vizsgalt terllet viszonylag kozel van a 3M+ Red Dotf monitorozé elektréda helyéhez, illetve megegyezik azzal.
Ezért szUkséges lehet az MR-képalkotasi paraméterek optimalizalasa az eszkoz jelenlétének kompenzélaséara. A mitermék maximalis kiterjedése (azaz
ahogy az a gradiensecho impulzusszekvencian latszik) kortlbeltl 2 mme-rel nydlik tul a 3M$ Red Dot monitorozé elektroda kiterjedéséhez és formajahoz
képest.

Impulzusszekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelvesztés mérete 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Sik orientacidja Parhuzamos Meréleges Parhuzamos Meréleges

Fontos megjegyzés: Az MR-vizsgdlaton atesett EKG-elektrédat nem csatlakoztattak EKG-vezetékhez és/vagy MR-kornyezetben feltételesen
biztonsagos monitorozé rendszerhez. Ennek kovetkeztében az EKG-vezetékhez és/ivagy MR-kornyezetben feltételesen biztonséagos monitorozéd
rendszerhez csatlakoztatott EKG-elektréda biztonsdgosséga ismeretlen. Tovabba az MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos monitorozd
rendszer jellemzéen kizarélag a kifejezetten ahhoz a konkrét berendezéshez tervezett és tesztelt EKG-elektrodak hasznalatat igényli.

Nem ismert, hogy ezen EKG-elektroda hasznélata elfogadhat6-e egy MR-eljras alatti betegmonitorozésra tervezett, MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsédgos monitorozé rendszernél.

MEGJEGYZES: Nem hataroztdk meg, hogy az EnSite™ helymeghatarozé elektrédak és az EnSite™ rendszer referenciaelektrodaja
MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos-e.

Hasznalati utasftas

MEGJEGYZES: A készlet hasznalata elétt, kérjik, olvassa el a(z) EnSite Precision™ szivtérképezd rendszer hasznalati utasitasat.

A bér el6készitése

MEGJEGYZES: A PRS-tapasz felhelyezéséhez a bér eldkészitése soran ne doérzsolie a bért.
MEGJEGYZES: A 3M1 Red Dotf elektrédak beépitett dérzsfeltlettel rendelkeznek a védéréteg hatoldalan, amely felhasznélhat6 a bér
ledorzsolésére.
A bér megfelel6 elékészitése elengedhetetlen minden elektrofiziolégiai vizsgalatnal. A fellleti elektrédak elhelyezéséhez kapcsolédd zaj minimalizélasa
érdekében végezze el az alabbi Iépéseket az elhelyezési hely(ek)en az eszkoz(6k) beteg bérére helyezése el6tt:

1. Végjale a sz6rt.

2. Ovatosan dérzsélje 4t a bért gézlappal vagy hasonlé anyaggal, vagy elékészits géllel (pl. Omni Prep), amely finom, dérzshatést anyagot tartalmaz. A
gélt maradéktalanul tavolitsa el a bérrél.

3. Tisztitsa meg a borfelszint szappannal és vizzel. Ne hasznéljon izopropil-alkoholt, hacsak nem nagyon zsiros a bér, vagy krémmel van bekenve.

4, Gy6z6djon meg arrél, hogy a bor teljesen megszéradt és az alkohol elparolgott.

Felhelyezési utasitasok

A(z) EnSite Precision™ fellleti elektrédék betegre helyezésekor fontos, hogy azok nemcsak egymashoz képest helyezkedjenek el a megfelel6 poziciéban,
hanem a felhelyezett egyéb elektrodékhoz képest is.

Javasolt, hogy ne bontsa fel a csomagot és ne tavolitsa el a védéréteget mindaddig, amig a fellleti elektréda készen nem all a betegre torténé felhelyezésre.
Az eltavolitott védéréteget ne prébélja meg visszahelyezni a fellleti elektroda ragasztds oldalara, ennek kovetkeztében ugyanis a védéréteg tartésan a feltleti
elektrodara tapadhat.

Eltls6 (anterior) és hatulsé (posterior) elektrédak

A V2 EKG-elektroda precordialis elvezetés a 4. intercostalis térben, valamint a bal sternalis vonal segiti az anterior EnSite Precision™ fellileti elektréda
elhelyezését. Ha mindkét elektroda megfeleléen van elhelyezve, az anterior EnSite Precision™ fellleti elektréda kicsit balra helyezkedik el a beteg
sternumaétél. Fontos, hogy a posterior EnSite Precision™ fellleti elektréda kdzvetlentl az anterior EnSite Precision™ fellleti elektrodaval szemben legyen
elhelyezve. Ily médon a beteg gerincoszlopanak vonalatél kissé balra lesz eltolva. Ez az elhelyezés segit a megfelel6 anteroposterior (AP) irdny
fenntartdsaban. A javasolt poziciétél valo eltérés megdonti a megjelenitett térképen az AP irényt.
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Jobb és bal oldali elektrédak

A bal és a jobb oldali EnSite Precision™ fellleti elektrodanak szintén egymassal szemben, és az AP felllleti elektrodak elrendezéséhez képest ortogonélisan
kell elhelyezkednitik. Minden mas elhelyezés eltolna az oldalirdnyu téjolést.

1. dbra A mellkas caudalis nézete — helyes (bal) és helytelen (jobb) elhelyezés

EnSite Precision™ feluleti elektrodék:
1. Eluls6 (fehér)

O @
@ \ 2. Hatsé (barna)
/ . Bal (piros)
@I I@ . Jobb (narancsséarga)
L ] /(?D
@

@

oW

Nyaki és bal 14b elektrédak

A nyaki és a bal l4b EnSite Precision™ fellleti elektréda legyen fliggblegesen egy vonalban azért, hogy a masik négy EnSite Precision™ fellleti elektrédahoz
képest ortogonélisan helyezkedjenek el. A nyaki EnSite Precision™ fellleti elektrédat egyszerdien el lehet helyezni a kdzépvonalban. A bal lab
EnSite Precision™ fellleti elektrédat a comb bels6 feltletén kell elhelyezni, minél kdzelebb a kozépvonalhoz. Minden mas elhelyezés eltolna a fliggbleges
orientaciot.

MEGJEGYZESEK:

. Egyik EnSite Precision™ fellleti elektrédédnak sem szabad egymast, illetve més fellileti elektrodéat fednie.
. Az EKG-elektrodék szélével valo érintkezés nem hozhat Iétre interferenciét.
- A(z) EnSite Precision™ fellleti elektrédék és az RF (radiéfrekvencids) visszatéré tapasz kozvetlen érintkezése kertlends.

A fellleti elektrédak elhelyezése

2. dbra Az eszkoz elhelyezése

1. EnSite™ rendszer referenciaelektrodéja

EnSite Precision™ fellileti elektrodak:
2. Elulsé (fehér)

Hatsoé (barna)

Jobb (narancssérga)

Bal (piros)

Bal 1&b (kék)

Nyak (z6ld)

No ok w

PRS-tapaszok:
8. Eluls6 PRS-tapasz (PRS-A)
9. Hatsé PRS-tapasz (PRS-P)

1. Helyezze az EnSite™ rendszer referenciaelektrédéjat a beteg haséra, amint azt a fenti dbra mutatja.
2. Helyezze el a V2 EKG-elektrodat a 4. intercostalis térben a bal sternalis vonalnal.
MEGJEGYZES: Ne nyomja meg az EKG-elektréda kozepét. Korkorss mozdulattal simitsa le az EKG-elektrodakat.

3. Helyezze el az 6sszes EnSite Precision™ fellleti elektrédat a betegen a(z) EnSite Precision™ fellleti elektroda habjan talélhaté dbranak megfelel6en.
A megfelel6 elhelyezéshez lasd a fenti eszkdzelhelyezési diagramot. A(z) EnSite Precision™ fellleti elektroda vezetékeinek tajoldsa nem fontos.

MEGJEGYZESEK:

] Fogjon meg egy vezetékdréttol kulonbozo tertiletet, amikor a EnSite Precision™ fellleti elektrédéakrdl eltavolitja a védéréteget.
- Javasolt, hogy el6szor az ellilsé EnSite Precision™ fellileti elektrédat helyezze el.
Ll A megfelel6 érintkezés érdekében korkérds mozgdst végezve nyomja erésen a(z) EnSite Precision™ fellleti elektrodak kozepét.

4, Helyezze el a tobbi EKG-elektrodat is a betegen.

5. Csatlakoztassa az 0sszes fellleti elektréda vezetékét a(z) EnSite Precision™ rendszer hardveréhez, ahogy a(z) EnSite Precision™ szivtérképez6
rendszer hasznélati utasitdsaban olvashato.
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MEGJEGYZES: Az EnSite™ rendszer referenciaelektrodaja legyen az elsé betegoldali elektroda, amelyet az EnSite™ rendszer hardveréhez
csatlakoztat a vizsgalat kezdetén, és az utolsd, amelyet levélaszt a vizsgalat végén.

PRS-tapaszok elhelyezése
1. Téavolitsa el a PRS-tapasz alsé részérél a hatlapot, szabaddé téve a ragasztot.

2. Helyezze a PRS-tapaszt a beteg ellilsé oldalara és hatéra, amint a fenti dbra mutatja.
MEGJEGYZESEK:

- Kertilje a PRS-tapasz eltavolitasat és athelyezését.
. A PRS-tapaszt Ugy kell elhelyezni, hogy a PRS-elvezetés a beteg feje irdnydba nézzen.

3. Mindkét PRS-tapasz esetében tavolitsa el a hatlapot a PRS-tapasz elejérél, szabadda téve a ragasztét. Ide kertil majd a PRS.

PRS-tapaszok eltavolitasa

1. Huzza le az egyes PRS-tapaszokat a testrél a fehér lehuzofuil segitségével, a PRS-t tovébbra is csatlakoztatva.
2. Vegye ki a PRS-t a PRS-tapaszbdl Ugy, hogy megfogja és ellenkezé irdnyba hlzza a fehér hab lehuzéfilet és a szines lehuzoéfulet.

3. Vegye ki a PRS-t, és dobja ki a PRS-tapaszt.

A fellleti elektrodak eltavolitasa
Az EKG-elektrodak eltavolitidsa alatti bérsériilés minimalizélasa érdekében az EKG-elekirdda szélétél fogva huzza azt fel lassan és évatosan.

Amikor eltavolitja a(z) EnSite Precision™ fellleti elektrédékat és az EnSite™ rendszer referenciaelektrodajat, lassan, alacsony szégben tartva hizza azokat
visszafelé az egyik kezével, és a bért leszoritva tartva a masik kezével.

MEGJEGYZES: Szappan és viz segithet a feltleti elektrodak eltavolitasaban.

Artalmatlanitas
= A hasznélati Utmutaté Ujrahasznosithaté anyagbdl készdlt.

= Hasznélat utdn az eszkodz(ke)t és a csomagolést a megfeleld osztalyozasu hulladékként kell kezelni, pl. elektromos berendezések, nem veszélyes
hulladékok stb., és gondosan rendezni kell tovabbi sorsukat az intézményi eljdrdsoknak és a vonatkoz6 jogszabalyoknak és rendeleteknek
megfeleléen. Az eljaras utan dobja el a fel nem hasznalt komponenseket.

Az eszk6zzel kapcsolatos incidensek bejelentése

A felhasznélonak és/vagy a betegnek a gyarté és a felhasznélo és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé be kell jelentenie minden
sllyos incidenst, ami a termékkel kapcsolatban bekovetkezik. A gyarté elérhet6ségi adatai ennek a hasznalati tmutaténak a hatsé borit6jan talalhatok meg.

Korlatozott szavatossag

Az Abbott Medical jotéllast véllal azért, hogy rendeltetésszer(i hasznalat mellett termékei mentesek maradnak az anyag- vagy megmunkaldsi hibaktol. A
jotallas csak a termék cimkéjén felttintetett lejarati idén belll érvényes. A termékeinkre vonatkozd engedélyezett hasznélatot és jovahagyott hasznélati
modszereket az egyes termékekhez mellékelt hasznélati utasitdsok ismertetik. Az Abbott Medical elharit minden felel6sséget és kotelezettséget abban az
esetben, ha termékeit olyan médon hasznaljék fel, amelyet nem engedélyezett vagy hagyott jova. Az Abbott Medical kotelezettsége ezen jétallas keretében
csak a termék cseréjére terjed ki. Ez a jotallas kizar és helyettesit minden més jotallast, amely kifejezetten vagy rautaldssal egyebek mellett tartalmazza a
forgalmazhatésaggal vagy a meghatérozott célra valé alkalmazhatésaggal kapcsolatos jotallast. A specidlis jogszabalyokban kifejezetteken kiviil az Abbott
Medical semmilyen kotelezettséget nem véllal véletlen vagy kovetkezményes veszteség, kar vagy koltség vonatkozasédban, amely akar kozvetve, akar
kozvetlendl jelen eszkoz hasznalatabol szarmazik. Az Abbott Medical nem véllal magéra, és mast sem hatalmaz fel arra, hogy magéra vallaljon barmilyen
mas vagy kiegészit6 kotelezettséget a termékkel kapcsolatos veszteség, kar vagy koltség esetében. Tovabbi részletekért tekintse 4t az Abbott Medical
jotallasi iranyelveit, melyekrdl teljes korU tajékoztatast kaphat az Abbott Medical véllalattél vagy az Abbott Medical szamléjanak hatoldaléan.

Jelmagyarazat
Szimb6lum Lefras

‘ Eljarési csomag 6sszedllitdja

=

- Feluletielektréda-készlet
| Surface Electrode Kit |

- Helymeghataroz6 elektrodak
| Locating Electrodes |

Rendszer referenciaelektrodaja
| System Reference Electrode |

- — Sugérzésattetszé monitorozo elektroda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi készllékazonosité szam

Importér

Nem hasznéltak fel a gyartasdhoz természetes latexgumit.

A ,Z6ld pont” markajelzés a csomagolason arra utal, hogy az ilyen csomagolas esetén anyagi hozzajarulast
fizettek egy orszagos csomagolds-visszagyUjté vallalatnak, amelyet a 94/62. eurdpai irdnyelv és a megfeleld
orszagos jogszabalyok szerint hoztak |étre.

e Elo
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Szimb6lum Leiras

Az Eurépai Tanacs 2012/19/ET irdnyelvével dsszhangban.
Ez az irdnyelv az elektromos és elektronikai eszkdzok elkulonitett gylijtésére és hulladékkezelésére szolit
fel. Az ilyen hulladékok elkuldnitése és a tobbi hulladékbdl valé eltavolitdsa kovetkeztében kevesebb
r— potencidlisan toxikus anyag kertil a kommunalis hulladékrendszerekbe, illetve a tdgabb 6koszisztémaba.
c € Eur6pai uniés megfelel6ség
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IT: Italiano
EnSite Precision™ Kit elettrodo di superficie

Istruzioni per l'uso

Descrizione

Il kit di elettrodi di superficie EnSite Precision™ viene utilizzato per trasmettere informazioni dal paziente al sistema di mappatura cardiaca

EnSite Precision™ per il condizionamento del segnale e I'inferenza dei dati. Il kit contiene i seguenti dispositivi monouso non sterili da utilizzare in
combinazione con il sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™:

Dispositivo Modello Quantita Descrizione
Elettrodo di riferimento del SYS-REF-V1 Uno (1) Un elettrodo di riferimento racchiuso tra schiuma adesiva e uno strato di film
sistema EnSite™ di silver carbon e idrogel conduttivo con un cavo integrato. L'elettrodo di

riferimento del sistema EnSite™ funge da riferimento elettrico del sistema per
'impedenza e le misurazioni ECG.

Elettrodi di monitoraggio 2570-5 Due (2) confezioni  Elettrodi per ECG monouso, autoadesivi e non sterili che includono un

radiolucenti 3M# Red Dot - Dieci (10) elemento di sensing al cloruro d’argento/argento e un gel adesivo conduttivo.
elettrodi ECG totali

Elettrodi di localizzazione SURF-ELEC-2PRS Uno (1) Gli elettrodi di localizzazione EnSite™ sono costituiti dai seguenti elementi:

EnSite™ - Elettrodi di superficie EnSite Precision™ (sei (6)) - Un elettrodo

racchiuso tra schiuma adesiva e uno strato di film di silver carbon e
idrogel conduttivo. Gli elettrodi sono codificati tramite colori e hanno un
diagramma di posizionamento stampato sulla superficie. Gli elettrodi
fungono da strumenti diagnostici che impartiscono correnti alternate a
bassa intensita generate dal sistema EnSite Precision™ al torace del
paziente e rilevano i potenziali elettrici risultanti che supportano
I'acquisizione dei segnali di impedenza utilizzati per localizzare la
posizione degli elettrodi sui cateteri per elettrofisiologia cardiaca
tradizionali.

- Piastre del Patient Reference Sensor (PRS) (due (2)) - Una piastra
adesiva in schiuma destinata a mantenere il sensore PRS in posizione
stabile sul paziente durante le procedure con il sistema di mappatura
cardiaca EnSite Precision™.

Indicazioni per I'uso

Dispositivo Indicazioni per I'uso
Kit di elettrodi di I kit di elettrodi di superficie EnSite Precision™ ¢& indicato per I'uso con il sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ in
superficie conformita alle indicazioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Elettrodo di riferimento L'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ ¢& indicato per I'uso con il sistema di mappatura cardiaca EnSite™ in conformita

del sistema EnSite™ alle indicazioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite™.

Elettrodi di monitoraggio  Gli elettrodi di monitoraggio 3M$ Red Dott 2560 e 2570 sono destinati all’'uso nel monitoraggio ECG. Gli elettrodi 2560 e 2570
radiolucenti 3M$ possono essere utilizzati in tutte le applicazioni ECG in cui vengono utilizzati elettrodi di monitoraggio ECG standard. Questi
Red Dott elettrodi possono essere utilizzati per il monitoraggio a breve e a lungo termine (fino a 5 giorni).

Elettrodi di localizzazione  Gli elettrodi di localizzazione EnSite™ sono indicati per I'uso con il sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ in
EnSite™ conformita alle indicazioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

Beneficio clinico

Come dispositivi supplementari, questi prodotti contribuiscono all’ottenimento del beneficio clinico previsto dei sistemi di mappatura cardiaca
EnSite™ compatibili primari ai quali forniscono supporto.

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni.

Precauzioni

Esclusivamente monouso. L'integrita del dispositivo sara compromessa in caso di riutilizzo, che potrebbe compromettere la sicurezza del paziente e le
prestazioni del sistema.

Conservare al buio, in luogo fresco e asciutto. Ispezionare la confezione e gli elettrodi di superficie prima dell'uso.

Non utilizzare il prodotto prima di aver letto attentamente queste Istruzioni per I'uso.

Non modificare in alcun modo i dispositivi.

| sistema va messo in funzione da, o sotto la supervisione di, un elettrofisiologo esperto del funzionamento del dispositivo e con il supporto di altro
personale qualificato in elettrofisiologia cardiaca.

Non riscaldare gli elettrodi di superficie prima di posizionarli sul paziente.

Non utilizzare elettrodi di superficie se il sigillo della confezione ¢ rotto, I'adesivo conduttivo € asciutto, la data di scadenza & trascorsa o la colonna di
gel si e staccata dall’elettrodo.

Prima di applicare gli elettrodi di superficie, assicurarsi che i siti di applicazione siano privi di peli, puliti, non irritati e asciutti, per garantire la qualita
dei segnali ricevuti dagli elettrodi di superficie applicati. E particolarmente importante che il sito sia asciutto se I'agente di preparazione & infiammabile
o potenzialmente irritante per la pelle.

Si raccomanda di evitare la rimozione del rivestimento fino a quando I'elettrodo di superficie non & pronto per essere posizionato sul paziente. Una
volta rimosso il rivestimento, non tentare di riposizionarlo sul lato adesivo di un elettrodo di superficie, poiché in tal caso il rivestimento potrebbe
rimanere attaccato all’elettrodo di superficie.

Per ridurre al minimo il rischio di scosse elettriche, assicurarsi che gli elettrodi e i connettori delle derivazioni non entrino in contatto I'uno con l'altro
né con la messa a terra. Prestare attenzione quando si collegano gli elettrodi ECG ai connettori delle derivazioni.

Per una corretta gestione della pelle e per ridurne al minimo l'irritazione, non abradere la pelle pit di una volta.
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- Durante le procedure chirurgiche, posizionare gli elettrodi ECG il piti lontano possibile dal sito elettrochirurgico per ridurre al minimo il flusso di
corrente RF che attraversa il sito dell’elettrodo. In caso contrario, potrebbero verificarsi ustioni sul sito dell’elettrodo ECG.

= Interrompere I'uso di questo prodotto se si osserva sensibilita della pelle.

- Quando si rimuove I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ dall’laddome del paziente, eseguire la rimozione prima della disconnessione dai
componenti del sistema EnSite™.

= Per ridurre la probabilita di danni cutanei, tirare lentamente gli elettrodi di superficie con una mano inclinando leggermente e tenendo la pelle tesa
con l'altra mano.

- Non tentare di riposizionare i dispositivi dopo I'applicazione iniziale.

= Tramite test non clinici, & stato determinato che I'elettrodo di monitoraggio 3M$ Red Dot} & a compatibilita condizionata alla RM. Per informazioni
sull'uso di un elettrodo di monitoraggio 3M$ Red Dot} durante una procedura di risonanza magnetica, vedere di seguito.

Limitazioni
- Non posizionare gli elettrodi di superficie su dispositivi come pacemaker o ICD.
- | dispositivi devono essere collegati solo al sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

Eventi avversi
Disturbi della cute e del tessuto sottocutaneo, inclusi irritazione, danni, sensibilita, ustioni, ecchimosi, infiammazione e reazione cutanea allergica.

Informazioni relative alla sicurezza RM

Tramite test non clinici, & stato determinato che I'elettrodo di monitoraggio 3M+ Red Dott & a compatibilita condizionata alla RM.

Un paziente con questo dispositivo puod essere sottoposto a scansione in sicurezza subito dopo il posizionamento alle seguenti condizioni:
Campo magnetico statico

- Campo magnetico statico di 3 Tesla o inferiore

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 720 Gauss/cm o inferiore

Calore RM-correlato

In test non clinici, I'elettrodo di monitoraggio 3M$ Red Dot ha prodotto il seguente aumento di temperatura durante la risonanza magnetica eseguita

per 15 minuti di scansione (ovvero, per sequenza di impulsi) nel sistema RM da 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI): Massima variazione di temperatura +1,5 °C.

Pertanto, gli esperimenti sul calore RM-correlato per I'elettrodo di monitoraggio 3M$ Red Dot} a 3 Tesla utilizzando una bobina del corpo RF
trasmittente/ricevente a un SAR mediato su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2,9 W/kg (ovvero, associato a un valore medio di calorimetria misurato
su tutto il corpo pari a 2,7 W/kg) hanno indicato che la quantita massima di calore presente in associazione a queste condizioni specifiche era pari o
inferiore a +1,5 °C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RM puo venire alterata se la zona di interesse diagnostico € nella stessa sede o relativamente vicina all’'elettrodo di monitoraggio
3Mi$ Red Dotf. Potrebbe pertanto essere necessario ottimizzare i parametri del’immagine RM per ovviare alla presenza di questo dispositivo. La
dimensione massima degli artefatti (osservati nella sequenza di impulsi gradient echo) si estende di circa 2 mm rispetto alla dimensione e alla forma
dell’elettrodo di monitoraggio 3M$ Red Dott.

Sequenza di impulsi T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensioni dell'assenza di segnale 1.483 mm? 130 mm? 1.822 mm? 273 mm?
Orientamento del piano Parallelo Perpendicolare Parallelo Perpendicolare

Nota importante: questo elettrodo ECG sottoposto a test RM non & stato collegato alla derivazione dell’elettrocardiografo (ECG) e/o a un sistema
di monitoraggio a compatibilita condizionata alla RM. Pertanto, la sicurezza dell’'uso di questo elettrodo ECG collegato a una derivazione ECG
e/o a un sistema di monitoraggio a compatibilita condizionata alla RM non & nota. Inoltre, un sistema di monitoraggio a compatibilita
condizionata alla RM in genere deve essere utilizzato solo con elettrodi ECG appositamente progettati e testati con I'apparecchiatura specifica.
Non & noto se questo elettrodo ECG pud essere utilizzato con un sistema di monitoraggio ECG a compatibilita condizionata alla RM progettato
per essere utilizzato per monitorare un paziente sottoposto a una procedura RM.

NOTA: gli elettrodi di localizzazione EnSite™ e I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ non sono stati determinati come a compatibilita
condizionata alla RM.

Istruzioni per |'uso
NOTA: consultare le istruzioni per I'uso del sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™ prima di utilizzare questo kit.

Preparazione cutanea
NOTA: quando si preparano i siti cutanei per il posizionamento delle piastre PRS, non abradere la pelle.
NOTA: gli elettrodi 3M$ Red Dott hanno un abrasore incorporato sul retro del rivestimento che puo essere utilizzato per abradere la pelle.
Una buona preparazione cutanea &€ essenziale per tutti gli studi di elettrofisiologia. Per ridurre al minimo il rumore legato al posizionamento degli elettrodi di
superficie, eseguire questi passaggi nei siti di applicazione prima di posizionare i dispositivi sulla cute del paziente:
1. Rimuovere i peli in eccesso.

2. Raschiare delicatamente la cute con una garza o un materiale simile, oppure con una preparazione in gel (come Omni Prep) che contiene delle
piccole particelle di materiale granuloso. Assicurarsi che il materiale in gel venga completamente rimosso dalla cute.

3. Pulire la superficie cutanea con acqua e sapone. Evitare di pulire con alcol isopropilico a meno che la cute non sia eccessivamente grassa o coperta
di lozione.

4, Assicurarsi che la cute sia completamente asciutta e che tutto 'alcol sia evaporato.

Linee guida per il posizionamento

Durante il posizionamento degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ sul paziente, & importante inserirli nella corretta posizione, non solo tra loro ma
anche rispetto agli altri elettrodi di superficie.

Si raccomanda di evitare 'apertura della confezione e la rimozione del rivestimento fino a quando I'elettrodo di superficie non € pronto per essere
posizionato sul paziente. Una volta rimosso il rivestimento, non tentare di riposizionarlo sul lato adesivo dell’elettrodo di superficie, poiché in tal caso il
rivestimento potrebbe rimanere attaccato all'elettrodo di superficie.
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Elettrodi anteriore e posteriore

Il posizionamento degli elettrodi ECG V2 precordiali nel 4o spazio intercostale e nel margine sinistro dello sterno guida il posizionamento dell’elettrodo di
superficie EnSite Precision™ anteriore. Se entrambi sono posizionati correttamente, I'elettrodo di superficie EnSite Precision™ anteriore sara leggermente
spostato a sinistra dello sterno del paziente. E importante che I'elettrodo di superficie EnSite Precision™ posteriore sia posizionato in posizione esattamente
opposta all'elettrodo di superficie EnSite Precision™ anteriore. Di conseguenza, dovrebbe essere leggermente spostato a sinistra della colonna vertebrale
del paziente. Questa posizione aiutera a mantenere I'orientamento anteroposteriore (AP) appropriato. La deviazione dalla posizione raccomandata alterera
I'orientamento AP nella visualizzazione della mappa.

Elettrodi sinistro e destro

Anche gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ sul lato sinistro e destro devono essere esattamente uno di fronte all’altro e in posizione ortogonale alla
disposizione degli elettrodi di superficie AP. Qualsiasi altro posizionamento potrebbe alterare I'orientamento affiancato.

Figura 1. Vista caudale del torace - Posizionamento corretto (a sinistra) ed errato (a destra)

Elettrodi di superficie EnSite Precision™:

1. Anteriore (bianco)

2 @
@ ‘ 2. Posteriore (marrone)
/ \ . Sinistra (rosso)
@ l I@ . Destra (arancione)
L __J /(@
@

®

row

Elettrodi gamba sinistra e collo

Gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ per gamba sinistra e collo devono essere allineati verticalmente per mantenere una relazione ortogonale con gli
altri quattro elettrodi di superficie EnSite Precision™. L'elettrodo di superficie EnSite Precision™ collo puod essere facilmente posizionato sulla linea
mediana. Il posizionamento dell’elettrodo di superficie EnSite Precision™ per gamba sinistra sulla parte interna della coscia € raccomandato per ottenere
un posizionamento il pit vicino possibile alla linea mediana. Qualsiasi altro posizionamento potrebbe alterare I'orientamento verticale.

NOTE:

] Gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ non devono sovrapporsi I'un I'altro né sovrapporsi a qualsiasi altro elettrodo di superficie.
- Il contatto da bordo a bordo con gli elettrodi ECG non deve creare interferenze.
= Evitare il contatto diretto degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ con una piastra di ritorno RF (radiofrequenza).

Posizionamento degli elettrodi di superficie

Figura 2. Posizionamento del dispositivo

1. Elettrodo di riferimento del sistema EnSite™

Elettrodi di superficie EnSite Precision™:
Anteriore (bianco)

Posteriore (marrone)

Destra (arancione)

Sinistra (rosso)

Gamba sinistra (blu)

Collo (verde)

No ok wDn

Piastre del PRS:
8. Piastra PRS anteriore (PRS-A)
9. Piastra PRS posteriore (PRS-P)

1. Posizionare I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ sull'addome del paziente come mostrato nella figura sopra.
2. Posizionare I'elettrodo ECG V2 nel 40 spazio intercostale, lato sinistro dello sterno.
NOTA: evitare di premere sul centro dell’elettrodo ECG. Fissare gli elettrodi ECG con un movimento circolare.

3. Posizionare ogni elettrodo di superficie EnSite Precision™ sul paziente come indicato nell'immagine riportata sulla schiuma dell’elettrodo di superficie
EnSite Precision™. Per il posizionamento corretto, consultare lo schema di posizionamento del dispositivo sopra riportato. L'orientamento delle
derivazioni degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ non e importante.
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NOTE:

. Quando si rimuove il rivestimento dagli elettrodi di superficie EnSite Precision™, afferrare un’area lontana dal filo della derivazione.

- Si raccomanda di posizionare prima la parte anteriore dell’elettrodo di superficie EnSite Precision™.
L] Per garantire un contatto corretto, premere saldamente al centro degli elettrodi di superficie EnSite Precision™ con un movimento
circolare.

4, Posizionare gli elettrodi ECG rimanenti sul paziente.

5. Collegare ciascuna derivazione dell’elettrodo di superficie ai componenti del sistema EnSite Precision™ come indicato nelle istruzioni per I'uso del
sistema di mappatura cardiaca EnSite Precision™.

NOTA: I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™ deve essere il primo elettrodo paziente collegato ai componenti del sistema EnSite™
all'inizio di uno studio e I'ultimo elettrodo paziente ad essere scollegato al termine dello studio.

Posizionamento della piastra del PRS

1. Rimuovere il rivestimento dalla parte inferiore della piastra del PRS, esponendo I'adesivo.
2. Posizionare una piastra del PRS sull'addome e sulla schiena del paziente come mostrato nella figura sopra.

NOTE:

- Evitare di rimuovere e riposizionare la piastra del PRS.
. La piastra del PRS dove essere posizionata con il canale del filo del PRS rivolto verso la testa del paziente.

3. Per ciascuna delle due piastre del PRS, rimuovere il rivestimento dalla parte anteriore della stessa, esponendo I'adesivo. Qui verra inserito il PRS.

Rimozione della piastra del PRS

1. Staccare le piastre del PRS dal corpo utilizzando 'apposita linguetta bianca in schiuma, lasciando il PRS attaccato.
2. Rilasciare il PRS dalla piastra afferrando e tirando la linguetta bianca in schiuma e la linguetta colorata in direzioni opposte.

3. Rimuovere il PRS e smaltire la piastra.

Rimozione degli elettrodi di superficie

Per ridurre al minimo il trauma della cute durante la rimozione degli elettrodi ECG, sollevare lentamente e delicatamente partendo dal bordo
dell’elettrodo ECG.

Quando si rimuovono gli elettrodi di superficie EnSite Precision™ e I'elettrodo di riferimento del sistema EnSite™, tirare lentamente con una mano
inclinando leggermente e tenendo la pelle tesa con I'altra mano.

NOTA: sapone e acqua possono facilitare la rimozione dell’elettrodo di superficie.

Smaltimento
= Le Istruzioni per I'uso sono riciclabili.

- Dopo I'uso, i dispositivi e I'imballaggio devono essere classificati correttamente per lo smaltimento, ad esempio apparecchiature elettriche, rifiuti non
pericolosi, ecc., e smaltiti con cautela in conformita alle procedure della struttura e alle leggi e alle normative applicabili. Smaltire tutti i componenti
non utilizzati dopo la procedura.

Segnalazione di incidenti con il dispositivo

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo prodotto al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente. Le informazioni di contatto del produttore sono riportate sul retrocopertina delle presenti istruzioni
per I'uso.

Garanzia limitata

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti sono esenti da difetti nei materiali e nella lavorazione in normali condizioni di utilizzo. La presente garanzia
non supera la data di "scadenza" indicata sull’etichetta di un prodotto. Gli usi autorizzati e i metodi d’'uso approvati di ciascuno dei nostri prodotti sono
riportati nelle “Istruzioni per I'uso” che corredano ogni singolo prodotto. Abbott Medical declina ogni responsabilita per I'uso dei propri prodotti in modi non
autorizzati o approvati. La responsabilita di Abbott Medical prevista dalla presente garanzia ¢ limitata alla sostituzione dei propri prodotti. La predetta
garanzia esclude e sostituisce tutte le altre garanzie espresse o implicite incluso, ma in via non limitativa, qualsivoglia altra implicita garanzia di
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. Abbott Medical non si assume alcuna responsabilita per qualsiasi perdita incidentale o consequenziale,
danno o spesa risultante direttamente o indirettamente dall’'uso di questo prodotto, diversamente da quanto espressamente previsto da leggi specifiche.
Abbott Medical non si assume né autorizza altre persone ad assumersi in sua vece alcuna altra o ulteriore responsabilita per perdita, danno o spesa in
relazione a questo prodotto. Per maggiori dettagli esaminare la politica di garanzia completa di Abbott Medical disponibile presso Abbott Medical o riportata
a tergo di una fattura Abbott Medical.

Simboli
Simbolo Descrizione
‘ Assemblatore del kit completo per campo operatorio

N5

- Kit elettrodo di superficie
| Surface Electrode Kit |

- Elettrodi di localizzazione
| Locating Electrodes |

Elettrodo di riferimento del sistema
| System Reference Electrode |

- — Elettrodo di monitoraggio radiolucente
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Dispositivo medico
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Descrizione

Numero di identificazione unico del dispositivo

Importatore

Non realizzato con lattice di gomma naturale.

Il marchio “The Green Dot” sulla confezione indica che per questo imballaggio e stato versato un
contributo finanziario a una societa nazionale di recupero degli imballaggi costituita conformemente ai
principi definiti nella Direttiva europea n. 94/62 e alla corrispondente legislazione nazionale.

13| 269 5]}

Apposto su questo dispositivo in conformita alla Direttiva 2012/19/UE del Consiglio europeo.
Questa direttiva richiede la raccolta e lo smaltimento separati delle apparecchiature elettriche ed
elettroniche. La raccolta differenziata separata dagli altri rifiuti aiuta a non smaltire sostanze
potenzialmente tossiche con i rifiuti urbani e preserva I'ecosistema.

N
m

Conformita alle norme Europee
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LT: Lietuviy

,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody rinkinys

Naudojimo instrukcijos

ApraSymas

»EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody rinkinys naudojamas informacijai i$ paciento perduoti j ,EnSite Precision™* &irdies kartografavimo sistema, kad

buty galima formuoti signalus ir daryti iSvadas i duomenuy. Rinkinyje yra toliau nurodyti vienkartiniai, nesterills prietaisai, skirti naudoti su
,EnSite Precision™* &irdies kartografavimo sistema.

Prietaisas Modelis Kiekis Aprasas
LENnSite™* sistemos SYS-REF-V1 Vienas (1) Referentinis elektrodas, jdétas tarp lipnaus putplascio, sidabrinés anglies
referentinis elektrodas pléevelés ir laidaus hidrogelio, turi integruota kabelj. ,EnSite™* sistemos

referentinis elektrodas veikia kaip sistemos elektrinis atskaitos taskas atliekant
varzos ir EKG matavimus.

»,3M7 Red Dott“ spindulinei  2570-5 Dvi (2) pakuotés —  Lipnas, nesterilGs, vienkartiniai EKG elektrodai, kuriuose yra sidabro / sidabro
energijai pralaidds stebéjimo i$ viso deSimt (10)  chlorido jutiklis ir laidaus lipnaus gelio.

elektrodai EKG elektrody

LENnSite™* padéties SURF-ELEC-2PRS Vienas (1) ,EnSite™* padeties nustatymo elektrodus sudaro toliau nurodytos dalys.
nustatymo elektrodai - ,EnSite Precision™* paviriaus elektrodai ($ei (6)): elektrodai, jdeti

tarp lipnaus putplascio, sidabrinés anglies plévelés bei laidaus
hidrogelio sluoksnio. Elektrodai yra spalvoti, ant jy pavirSiaus
pavaizduota iSdéstymo schema. Elektrodai naudojami kaip diagnostikos
jrankiai, kurie mazo intensyvumo kintamasias sroves, generuojamas
»EnSite Precision™* sistemos, perduoda j paciento kratinés lasta ir
fiksuoja elektrinius potencialus, taip galima gauti varzos signalus,
naudojamus elektrody padéciai ant jprastiniy EP kateteriy nustatyti.

- Paciento referentinio jutiklio (PRS) uzklijos (dvi (2)): lipnaus putplascio
uzklijos, stabiliai laikan¢ios PRS ant paciento, atliekant
,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemos proceddra.

Naudojimo indikacijos

Prietaisas Naudojimo indikacijos

,EnSite Precision™* ,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody rinkinys skirtas naudoti su ,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistema pagal
pavirSiaus elektrody ,EnSite Precision™* §irdies kartografavimo sistemos naudojimo indikacija.

rinkinys

LEnSite™* sistemos LEnSite™* sistemos referentinis elektrodas skirtas naudoti su ,EnSite™* Sirdies kartografavimo sistema pagal ,, EnSite™* Sirdies
referentinis elektrodas kartografavimo sistemos naudojimo indikacija.

»,3M7 Red Dott“ ,3M1t Red Dot$“ 2560 ir 2570 stebgjimo elektrodai skirti naudoti EKG stepéjimo metu. 2560 ir 2570 elektrodai su EKG gali bati
spindulinei energijai naudojami visada, kai naudojami standartiniai EKG stebéjimo elektrodai. Sie elektrodai gali bdti naudojami trumpalaikiam ir
pralaidds stebéjimo ilgalaikiam (iki 5 dieny) stebejimui atlikti.

elektrodai

,EnSite™* padéties LEnSite™* padéties nustatymo elektrodai skirti naudoti su ,,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistema pagal
nustatymo elektrodai ,EnSite Precision™* §irdies kartografavimo sistemos naudojimo indikacija.

Klinikiné nauda
Kaip papildomi prietaisai, Sie gaminiai padeda uztikrinti numatyta pirminiy suderinamy ,,EnSite™* Sirdies kartografavimo sistemy teikiama klinikine nauda.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.

Atsargos priemoneés

= Galima naudoti tik viena karta. Naudojant pakartotinai prietaiso vientisumas bus paZeistas, tai gali kelti pavojy pacienty saugai ir sistemos
eksploatacinéms charakteristikoms.

- Laikykite vesioje, sausoje ir tamsioje vietoje. Prie§ naudodami patikrinkite pakuote ir pavirSiaus elektroda (-us).
- Nebandykite naudoti Sio gaminio, prie$ tai iki galo neperskaite ir nesuprate Siy naudojimo instrukcijy.
- Jokiu budu nemodifikuokite prietaiso (-y).

- S prietaisa turi valdyti atitinkama kvalifikacija turintis elektrofiziologijos specialistas (arba prietaisas turi bati valdomas jam priziarint), jam turi padeti
kitas kvalifikuotas darbuotojas, iSmanantis Sirdies EP proceddras.

. Prie§ dédami ant paciento, pavirSiaus elektrodo (-y) nesildykite.

elektrodo.

= Prie§ naudodami pavirSiaus elektroda jsitikinkite, kad vietoje, kur jis bus dedamas, néra plaukuy, vieta vari, nesudirgusi ir sausa, nes taip iSvengsite
Zemos kokybes signaly i$ kiino pavirSiaus elektrody. Sausumas ypa¢ svarbus, jei preparatas yra degus arba gali dirginti oda.

- Rekomenduojama nenuimti apsauginés plévelés, kol pavirSiaus elektrodas bus paruostas uzdeéti ant paciento. Kai plévelé nuimta, nebandykite jos vél
priklijuoti prie pavirSiaus elektrodo lipniosios puses. Taip plévelé gali tvirtai prilipti prie pavirSiaus elektrodo.

= Siekdami sumazinti elektros smugio pavoju jsitikinkite, kad elektrodai ir laidy jungtys neliecia vieni kity ar jZeminimo. Prijungdami EKG elektrodus prie
laidy junggiy bakite atsargds.

. Norédami tinkamai paruosti oda ir sumazinti odos dirginima, nebraukykite odos daugiau nei viena karta.

= Atlikdami chirurgines proceduras EKG elektrodus uzdékite kuo toliu nuo elektrochirurginés vietos, kad buty sumazintas RD srovés srautas per
elektrodo vieta. Kitu atveju EKG elektrodo vietoje gali atsirasti nudegimuy.

= Jei pastebite, kad oda jautri, nebenaudokite Sio gaminio.

= Noredami nuimti ,EnSite™* sistemos referentinj elektroda nuo paciento pilvo, nuimkite elektroda nuo paciento prie§ atjungdami nuo ,EnSite™*
sistemos aparataros.
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= Siekdami sumazinti odos pazeidimo tikimybe, Iétai atitraukite pavirSiaus elektroda (-us) mazu kampu viena ranka, kita ranka laikydami oda jtempta.
. Nebandykite i$ naujo uzdéti prietaiso (-y), jei juos jau uzdeéjote.
= Atlikus neklinikinj bandyma, nustatyta, kad ,3Mt Red Dott" stebéjimo elektrodas yra salyginai suderinamas su MR. Informacijos apie ,3M%

Red Dott“ stebéjimo elektrodo naudojima MRT procediry metu rasite toliau.

Apribojimai
. Nedékite pavirSiaus elektrodo (-y) vir$ tokiy prietaisy kaip Sirdies stimuliatorius ar I1KD.
. Prietaisas (-ai) turéty bati jungiamas (-i) tik prie ,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemos.

Nepageidaujami reiskiniai
Odos ir poodinio audinio sutrikimai, jskaitant sudirgima, pazeidima, jautruma, nudegima, ekchimoze, uzdegima ir alergine odos reakcija.

Informacija apie MRT sauguma

Atlikus neklinikinj bandyma, nustatyta, kad ,3Mt Red Dott" stebéjimo elektrodas yra salyginai suderinamas su MR.

Pacienta, prie kurio pritvirtintas Sis prietaisas, saugu skenuoti i$ karto, vos tik uzdéjus prietaisa, jei laikomasi toliau nurodyty salygu.
Statinis magnetinis laukas

. 3 T ar silpnesnis statinis magnetinis laukas

. Daugiausia 720 gausy/cm erdvinio gradiento magnetinis laukas

Su MRT susijes jkaitimas

Atliekant neklinikinius tyrimus, ,3Mt Red Dott“ stebéjimo elektrodo temperattira MRT procedtros metu, skenuojant 15 minuciy (t. y. per impulsy seka)
3tesly (3 T/128 MHz, ,Excite”, ,HDx", 14X.M5 programiné jranga, ,General Electric Healthcare, Milwaukee, WI“) MR sistemoje, pakilo tiek, kad
didZiausias temperattros pokytis sieké +1,5 °C.

Todeél atlikus ,3M$ Red Dot} stebéjimo elektrodo su MR susijusio jkaitimo eksperimentus (3 teslos, perdavimo / priemimo RD kano rit¢ MR sistemoje)
nustatyta, kad viso ktno vidutinis SAR buvo 2,9 W/kg (t. y. susijes su kalorimetrine i§matuota 2,7 W/kg viso ktno vidutine verte), o tai reiskia, kad
didziausias jkaitimas Siomis konkreciomis salygomis buvo lygus +1,5 °C arba mazesnis.

Informacija apie artefaktus

Jei dominanti sritis yra toje pacioje srityje arba santykinai arti ,3M$ Red Dott“ stebéjimo elektrodo, gali nukentéti MR vaizdo kokybé. Todel gali reikéti
optimizuoti MR vaizdavimo parametrus, kad bty kompensuotas $io prietaiso naudojimas. DidZiausias artefakto dydis (t. y. kaip matoma pagal gradiento
aido impulsy seka) yra mazdaug 2 mm ilgesnis, palyginti su ,3M$ Red Doti“ stebéjimo elektrodo dydziu ir forma.

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaly negeneruojantis 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
plotas

Plok§tumos orientacija Lygiagreti Statmena Lygiagreti Statmena

Svarbi pastaba. Sis EKG elektrodas, patikrintas atlikus MR tyrima, nebuvo prijungtas prie elektrokardiografo (EKG) laido ir (arba) su MR
salyginai suderinamos stebéjimo sistemos. Todél neZinoma, ar §j EKG elektroda saugu naudoti prijungus prie EKG laido ir (arba) su MR
salyginai suderinamos stebejimo sistemos. Be to, su MR salyginai suderinama stebéjimo sistema paprastai reikia naudoti tik su EKG elektrodais,
specialiai suprojektuotais ir iSbandytais su ta konkrecia jranga. Nezinoma, ar §j EKG elektroda galima naudoti su EKG stebejimo sistema, kuri
salyginai suderinama su MR ir skirta stebeti pacientui, kuriam atliekama MRT proceddra.

PASTABA. Nenustatyta, kad ,,EnSite™* padeéties nustatymo elektrodai ir ,,EnSite™* sistemos referentinis elektrodas yra salyginai suderinami
su MR.

Naudojimo nurodymai
PASTABA. Prie$ naudodami §j rinkinj perskaitykite ,EnSite Precision™* Sirdies kartografavimo sistemos naudojimo instrukcija.

Odos paruosimas
PASTABA. Kai ruoSiate odos plotus prie$ klijuodami PRS uZzklija, netrinkite odos.
PASTABA. ,3Mt Red Dott“ elektrody plevelés nugaréléje yra tryniklis, kuriuo galima perbraukti oda.
Prie$ atliekant bet kurj elektrofiziologinj tyrima, batina tinkamai paruosti oda. Kad sumazintumete triukSma, susijusj su pavirSiaus elektrody uzdéjimu, prie$
uzdédami prietaisa (-us) ant paciento odos, atlikite toliau nurodytus veiksmus.
1. Apkarpykite plaukus, jei ju per daug.

2. Svelniai nuvalykite oda, naudodami marlés tampong ar panasia medziaga arba gelio preparata (pvz., ,Omni Prep“), kuriame yra nedideliy $iurk3gios
medZiagos daleliy. Jsitikinkite, kad visa geliné medziaga paSalinta nuo odos.

3. Nuplaukite odos pavirSiy muilu ir vandeniu. Venkite valyti izopropilo alkoholiu, nebent oda pernelyg riebi arba patepta losjonu.

4. Jsitikinkite, kad oda visiSkai iSdZitvo ir visas alkoholis iSgaravo.

Uzdejimo gairés

Dedant ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodus ant paciento svarbu uZtikrinti, kad jy padétis tinkama ne tik vienas kito, bet ir kity pavirSiaus elektrody
atzvilgiu.

Rekomenduojama neatidaryti pakuotés ir nenuimti apsauginés plévelés, kol pavirSiaus elektrodas bus paruostas déti ant paciento. Kai plévelé nuimta,
nebandykite vél priklijuoti jos prie pavirSiaus elektrodo lipniosios pusés. Taip plévelé gali tvirtai prilipti prie pavirSiaus elektrodo.

Priekiniai ir uzpakaliniai elektrodai

I18ankstinio laido V2 EKG elektrodo vieta ketvirtame tarpSonkauliniame tarpe ir kairiajame kratinkaulio kraste yra gairés priekinio ,EnSite Precision™*
pavirSiaus elektrodo vietai nustatyti. Jei jie abu uzdéti tinkamai, priekinis ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodas bus Siek tiek paslinktas j kaire nuo
paciento kratinkaulio. Svarbu, kad uzpakalinis ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodas baty tiesiai prieSais priekinj ,EnSite Precision™* pavirSiaus
elektroda. Deél to jis turéty bati Siek tiek paslinktas j kaire nuo paciento stuburo. Si vieta padés i$laikyti tinkama anteroposterioring (AP) orientacija.
Nukrypimas nuo rekomenduojamos vietos nukreips AP orientacija kartografiniame rodinyje.

DeSinysis ir kairysis elektrodai

DeSinysis ir kairysis ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodai taip pat turi bdti tiesiai prieSais vienas kita ir statmeni AP pavirSiaus elektrody iSdéstymui. Bet
koks kitas iSdéstymas gali iSkreipti orientacija nuo $ono iki Sono.
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1 pavydys. Kaudalinis kratinés lastos vaizdas — tinkamas (kairéje) ir netinkamas (desingje) iSdéstymas

,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodai.
1. Priekinis (baltas)

Bos @
@ \ 2. Uzpakalinis (rudas)
/ . Kairysis (raudonas)
@l I@ . DesSinysis (oranzinis)
L ] /(@
@

@

&~ ow

Kaklo ir kairiosios kojos elektrodai

Kaklo ir kairiosios kojos ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodai turi bati vertikaliai sulygiuoti, kad islikty statmeni kitiems keturiems ,EnSite Precision™*
pavirSiaus elektrodams. Kaklo , EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodas galima tiesiog uzdéti vidurinéje linijoje. Kairiosios kojos , EnSite Precision™*
pavirSiaus elektroda rekomenduojama uzdeéti ant vidines Slaunies puses, kad jis baty kuo arciau vidurinés linijos. Dél bet kokio kito iSdéstymo galima
nukrypti nuo vertikalios orientacijos.

PASTABOS.

= Né vienas i$ , EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody neturi persidengti vienas su kitu arba bet kokiu kitu pavirSiaus elektrodu.
. LieCiantis EKG elektrody kraStams neturety bati sukeliami trukdziai.
= Venkite tiesioginio bet kurio ,EnSite Precision™" pavirSiaus elektrodo kontakto su RD (radijo daznio) grizimo uzklija.

PavirSiaus elektrody isdéestymas

2 pavydys. Prietaiso uzdéjimas

1. ,EnSite™* sistemos referentinis elektrodas

,EnSite Precision™*" pavirSiaus elektrodai.
Priekinis (baltas)

UZpakalinis (rudas)

Desinysis (oranzinis)

Kairysis (raudonas)

Kairiosios kojos (melynas)

Kaklo (zalias)

No gk wDn

PRS uzklijos.
8. Priekine PRS uzklija (PRS-A)
9. UzZpakaliné PRS uzklija (PRS-P)

1. Uzdekite ,EnSite™* sistemos referentinj elektroda ant paciento pilvo, kaip parodyta anksciau pateiktame paveiksle.
2. V2 EKG elektroda uzdékite ties ketvirtuoju tarpSonkauliniu tarpu, kairiajame kratinkaulio kraste.
PASTABA. Stenkités nespausti EKG elektrodo centro. I8lyginkite EKG elektrodus ranka sukamaisiais judesiais.

3. Kiekviena , EnSite Precision™* pavirSiaus elektroda padékite ant paciento pagal iliustracija, atspausdinta ant ,EnSite Precision™* pavirSiaus
elektrodo putplascio. Noredami tinkamai iSdéstyti, zr. anksCiau pateikta prietaiso iSdéstymo schema. ,, EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodo laidy
orientacija néra svarbi.

PASTABOS.

- Nuimdami plévele nuo ,, EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody, paimkite uz toliau nuo laido esancios srities.

- Rekomenduojama pirma uzdeti priekinj ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektroda.

Ll Tvirtai prispauskite ,,EnSite Precision™* pavirSiaus elektrody centra ranka sukamaisiais judesiais, kad bty uztikrintas tinkamas
kontaktas.

4, UZdékite ant paciento likusius EKG elektrodus.

5. Prijunkite kiekvieno pavirSiaus elektrodo laida prie EnSite Precision™ sistemos aparattros, kaip nurodyta EnSite Precision™ Sirdies kartografavimo
sistemos naudojimo instrukcijoje.

PASTABA. ,EnSite™* sistemos referentinis elektrodas turi bati pirmasis paciento elektrodas, prijungtas prie ,EnSite™* sistemos aparattros
tyrimo pradZioje, ir paskutinis paciento elektrodas, atjungtas tyrimo pabaigoje.
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PRS uzklijos Kklijavimas

1. Nuimkite apsaugine plévele nuo apatinés PRS uzklijos pusés, kad atidengtumeéte klijus.
2. Priklijuokite PRS uzklija prie paciento priekyje ir nugaroje, kaip parodyta anks¢iau pateiktame paveiksle.
PASTABOS.

] Stenkités nenuimti ir neperkelti PRS uzklijos.
- PRS uZzklija turi bati klijuojama PRS laido kanala nukreipus link paciento galvos.

3. Nuimkite abiejy PRS uzklijy apsaugine plévele nuo PRS uzklijos priekinés dalies, kad atidengtuméte klijus. Sioje vietoje bus uzdéta PRS.

PRS uzklijos nuémimas
1. Sueme uz balto putplascio aselés nupleskite kiekviena PRS uZzklija nuo kidno, palikdami PRS pritvirtinta.

2. Atklijuokite PRS nuo PRS uzklijos, suimdami ir traukdami balta putplascio asele bei spalvota asele prieSingomis kryptimis.
3. Nuimkite PRS ir iSmeskite PRS uZzklija.

PavirSiaus elektrodo nuémimas
Kad oda baty kuo maziau traumuojama nuimant EKG elektroda, Iétai ir Svelniai traukite suéme uz EKG elektrodo krasto.

Nuimdami , EnSite Precision™* pavirSiaus elektrodus ir ,,EnSite™* sistemos referentinj elektroda, Iétai traukite pakéle mazu kampu viena ranka, o kita
ranka laikydami oda jtempta.

PASTABA. Muilas ir vanduo gali padéti nuimti pavirSiaus elektroda.

Utilizavimas
= Naudojimo instrukcijuy dokumenta galima perdirbti.

. Panaudotg (-us) prietaisa (-us) ir pakuote batina iSmesti su atitinkamomis elektrinés jrangos, nekenksmingomis ar kitomis atliekomis. Tai turi bati
daroma jdémiai vadovaujantis jstaigoje taikomomis proceddromis ir galiojanciais jstatymais bei teises aktais. Po procedros iSmeskite visus
nepanaudotus komponentus.

Prane3imas apie su prietaisu susijusius incidentus

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su Siuo gaminiu, naudotojas ir (arba) pacientas turi pranesti gamintojui bei kompetentingai valstybés nares, kurioje
dirba naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, valdZios institucijai. Gamintojo kontaktiné informacija pateikta ant Sios naudojimo instrukcijos uzpakalinio
virselio.

Ribotoji garantija

,Abbott Medical* uztikrina, kad jos gaminiai jprastai naudojant neturés medziagy ir gamybos defekty. Si garantija nevirsija galiojimo datos, nurodytos ant
visy gaminiy etikeCiy. Kiekvieno misy gaminio jgaliotasis naudojimas ir patvirtinti naudojimo metodai yra nurodyti susijusiose naudojimo instrukcijose,
pateikiamose su kiekvienu gaminiu. ,,Abbott Medical“ atsisako bet kokios atsakomybés ir jsipareigojimy del neteiséeto ir nepatvirtinto jos gaminiy naudojimo.
Sia garantija nustatyta ,Abbott Medical“ atsakomybe apsiriboja gaminiy pakeitimu. Si garantija atmeta ir pakeigia visas kitas ireikétas ar numanomas
garantijas, jskaitant, bet neapsiribojant, visas numanomas perkamumo arba tinkamumo konkretiems tikslams garantijas. ,, Abbott Medical“ atsisako bet
kokios atsakomybés dél bet kokios Salutinés arba susijusios Zalos, gedimy arba islaidy, tiesiogiai arba netiesiogiai susijusiy su $io gaminio naudojimu, jeigu
tai néra tiesiogiai nurodyta konkreciu jstatymu. Bendrové , Abbott Medical“ neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens prisiimti bet kokiy ar papildomy
isipareigojimy del Zalos, pazeidimuy ar i$laidy, susijusiy su Siuo gaminu. Norédami rasti daugiau informacijos, perzZitrékite visa ,Abbott Medical” garantijos
strategija, kuria galite gauti i§ ,Abbott Medical arba rasti galinéje ,, Abbott Medical“ saskaitos puséje.

Simboliai
Simbolis Apradymas
‘ Proceddros pakuotés surinkéjas

=

- PavirSiaus elektrody rinkinys
| Surface Electrode Kit |

- Padéties nustatymo elektrodai
| Locating Electrodes |

Sistemos referentinis elektrodas
| System Reference Electrode |

- — Spindulinei energijai pralaidus stebéjimo elektrodas
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Importuotojas

Sudétyje néra nataralaus kauciuko latekso.

Zaliojo tadko prekes Zenklas ant pakuotes reiskia, kad uz $ig pakuote sumokétas jnasas nacionalinei
pakuociy perdirbimo jmonei, jsteigtai pagal Europos direktyvoje Nr. 94/62 ir atitinkamame nacionaliniame
jstatyme nustatytus principus.

S Elo
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Simbolis Aprasymas

Sioje direktyvoje numatyta, kad elektring ir elektronine jranga reikia surinkti bei i$mesti atskirai. Tokiy

K Pridedama prie $io prietaiso remiantis Europos Tarybos direktyva 2012/19/ES.
atlieky rdsiavimas ir atskyrimas nuo kity atlieky sumazina galimybe toksinéms medziagoms patekti j

r— buitiniy atlieky sistemas bei didesnes ekosistemas.
c € Atitinka darniuosius Europos standartus
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LV: Latviski

EnSite Precision™ Virsmas elektrodu komplekts
LietoSanas pamaciba

Apraksts

EnSite Precision™ virsmas elektrodu komplekts tiek izmantots pacienta informacijas nosati$anai uz EnSite Precision™ sirds kartéSanas sistému, lai
nodro$inatu signalu kondicionésanu un veiktu ar datiem saistitas darbibas. Komplekts satur talak minétas vienreizlietojamas, nesterilas ierices lietoSanai
kopa ar EnSite Precision™ sirds karté$anas sistemu.

lerice Modelis Daudzums Apraksts
EnSite™ sistemas references SYS-REF-V1 1 (viens) References elektrods ar putuplasta [Tmlentes, sudraba oglekla pléves un
elektrods stravvado$a hidrogela parklajumu, aprikots ar integrétu kabeli. EnSite™

sistémas references elektrods kalpo ka sistémas elektriska reference
pretestibas un EKG mérijumiem.

3M1 Red Dotf 2570-5 2 (divi) Pashimeéjosi, nesterili, vienreizlietojami EKG elektrodi, kas satur
rentgencaurlaidigi kontroles iepakojumi — kopa  sudraba/sudraba hlorida devéju un stravvadosu lipigu gelu.
elektrodi 10 (desmit) EKG

elektrodi
EnSite™ poziciongjosie SURF-ELEC-2PRS 1 (viens) EnSite™ poziciongjoSie elektrodi sastav no talak minétajiem elementiem.
elektrodi - EnSite Precision™ virsmas elektrodi (6 (sesi)) — elektrodi ar putuplasta

[Tmlentes, sudraba oglekla pléves un stravvadosa hidrogela parklajumu.
Elektrodi ir kraskodéti, un uz to virsmas ir uzdrukata izvietojuma
shéma. Elektrodi kalpo ka diagnostikas riki, kas nodrosina nelielas
intensitates mainstravas, ko generé EnSite Precision™ sistema
pacienta kraskurvi, un uztver izrieto$os elektriskos potencialus, kas
atbalsta pretestibas signalu ieguvi, ko izmanto, lai noteiktu parasto EP
katetru elektrodu atra8anas vietas.

Pacienta references sensoru (PRS) spilventini (2 (divi)) — pielimé&jami
putuplasta spilventini, kas paredzéti PRS noturéSanai stabila pozicija uz
pacienta kermena, veicot proceddru ar EnSite Precision™ sirds
kartéSanas sistemu.

LietoSanas noradijumi

lerice LietoZanas indikacijas

EnSite Precision™ EnSite Precision™ virsmas elektrodu komplekts ir indicéts lietoSanai kopa ar EnSite Precision™ sirds karté$anas sistemu
virsmas elektrodu saskana ar EnSite Precision™ sirds kartéSanas sistémas lietoSanas indikacijam.

komplekts

EnSite™ sistemas EnSite™ sistémas references elektrods ir indicéts lietoSanai kopa ar EnSite™ sirds kartéSanas sistému saskana ar EnSite™ sirds
references elektrods kartéSanas sistemas lietoanas indikacijam.

3M$ Red Dotf 3M# Red Dot} 2560 un 2570 kontroles elektrodi ir paredzéti lietoSanai EKG monitoringa procedras. 2560 un 2570 elektrodus
rentgencaurlaidigi var izmantot visas EKG procedaras, kuras tiek izmantoti EKG kontroles elektrodi. Sos elektrodus var izmantot gan Tstermina, gan
kontroles elektrodi ilgtermina (Iidz 5 dienam) monitoringam.

EnSite™ poziciongjosie EnSite™ poziciongjoSie elektrodi ir indicéti lietoSanai kopa ar EnSite Precision™ sirds kartéSanas sistému saskana ar
elektrodi EnSite Precision™ sirds kartéSanas sistémas lietoSanas indikacijam.

KlTniskie ieguvumi
Ka papildierices Sie izstradajumi palidz realizét paredzétos tadu primaro, saderigo EnSite™ sirds kartéSanas sistému kimniskos ieguvumus, kuram tie
nodroSina atbalstu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

Piesardzibas pasakumi

Paredzgti tikai vienreizgjai lieto$anai. Jebkada atkartota izmanto$ana apdraud ierices integritati, tadéjadi apdraudot arT pacienta dro$ibu un sistémas
veiktspéju.

Glabat vesa, sausa un tumsa vieta. Pirms lietoSanas parbaudit iepakojumu un virsmas elektrodu(-us).

So izstradajumu nedrikst izmantot, pirms pilnTba nav izlastti un izprasti $ie lietoanas noradijumi.

lerici(-es) nedrikst modificét jebkada veida.

Siierice jalieto elektrofiziologam, kur§ apmacits darbam ar to, vai $ada elektrofiziologa uzraudziba, sanemot atbalstu no citiem kvalificétiem
specialistiem, kas apmacitti sirds elektrofiziologija (EP).

Nedrikst sildTt virsmas elektrodu(-us) pirms to izvietoSanas uz pacienta.

Nedrikst izmantot virsmas elektrodus, ja iepakojuma blivejums ir bojats, stravvadosa limviela ir sausa, beidzies deriguma termin$ vai gela kolonna ir
atvienojusies no elektroda.

Pirms virsmas elektroda(-u) piestiprinaSanas parliecinieties, ka piestiprinasanas vietas ir bez apmatojuma, tiras, sausas un nav kairinatas, lai

noverstu zemas kvalitates signalu sanemsanu no kermena virsmas elektrodiem. Sausums ir Tpasi svarigs, ja preparats ir uzliesmojoss vai var potenciali
kairinat adu.

Aizsargmaterialu ieteicams nonemt tikai tad, kad virsmas elektrods ir sagatavots novieto$anai uz pacienta kermena. Kad aizsargmaterials ir nonemts,
neméginiet to pielimét atpakal virsmas elektroda lipigaja pusé. Pretéja gadijuma aizsargmaterials var pielipt pie virsmas elektroda.

Lai samazinatu elektriskas stravas trieciena risku, parliecinieties, ka elektrodi un izvadu savienotaji nav saskaré viens ar otru vai zemi. Uzmanieties,
pievienojot EKG elektrodus izvadu savienotajiem.

Pareizai adas apstradei un adas kairinajuma mazinasanai neberziet adu vairak ka vienu reizi.

Kirurgisko procedru laika novietojiet EKG elektrodus péc iespéjas talak no elektrokirurgiskas proceddras veik$anas vietas, lai samazinatu RF stravas
plismu caur elektrodu piestiprinasanas vietam. Pretéja gadijuma EKG elektrodu piestiprinaSanas vietas var rasties apdegumi.

Partrauciet 8T izstradajuma lietoSanu, ja tiek novérota adas jutiba.
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= Nonemot EnSite™ sistemas references elektrodu no pacienta veédera, nonemiet to no pacienta pirms atvieno$anas no EnSite™ sistemas aparataras.

- Lai mazinatu adas bojajumu iesp&jamibu, Iénam velciet virsmas elektrodu(-us) zema lenki ar vienu roku, vienlaicigi turot adu nostieptu ar otru roku.

. Neméginiet parvietot ierici(-es) péc to sakotnéjas piestiprinasanas.

- Veicot neklinisku testésanu, 3M+ Red Dott kontroles elektrods ir atzits par saderigu ar MR vidi. Informaciju par 3Mt Red Dot kontroles elektrodu
lietoSanu MRI procedira skatiet talak.

lerobeZojumi
- Nenovietojiet virsmas elektrodu(-us) virs iericém, pieméram, elektrokardiostimulatoriem vai implantéjamiem kardiovertera defibrilatoriem (ICD).
. lerici(-es) drikst pievienot tikai EnSite Precision™ sirds kartéSanas sistémai.

Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu traucéjumi, ieklaujot kairinajumu, bojajumus, jutigumu, apdegumus, ekhimozi, iekaisumu un alergisku adas reakciju.

Informacija par MR attéldiagnostikas drostbu

Veicot neklinisku testéSanu, 3M$ Red Dot} kontroles elektrods ir atzits par saderigu ar MR vidi.

Pacientu ar So ierici var dro$i skenét tlit péc ierices novietoSanas saskana ar talak minétajiem nosacijumiem.
Statisks magnétiskais lauks

- Statisks magnétiskais lauks ar stiprumu 3 teslas vai mazak

= Maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients neparsniedz 720 gausus/cm

Ar MR saistita sasilsana

NeklTniskajos testos 3M+ Red Dot kontroles elektrods, veicot 15 mintsu ilgu MRI skenéSanu (t. i., uz vienu pulsu secibu) ar 3 teslu (3 teslu/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistému, radija $adu temperatiras pieaugumu: lielaka temperataras
izmaina — +1,5 °C.

Attiecigi ar MRI saistitas sakarSanas eksperimenti 3M$ Red Dot kontroles elektrodam pie 3 teslu stipruma, izmantojot parraides/uztverS8anas RF kermena
spoli MR sistéma, par kuru zinots, ka vidéjais kermena SAR ir 2,9 W/kg (t. i., saistiba ar kalorimetriski izmérito visa kermena vidé&jo vértibu 2,7 W/kg),
paradija, ka lielaka sasilsana, kas notika pie minétajiem TpaSajiem nosacijumiem, bija +1,5 °C vai mazaka.

Informacija par artefaktiem

MR attéla kvalitate var tikt apdraudéta, ja intereséjoSais apgabals atrodas tiesSi taja pasa apgabala, kur atrodas 3M$ Red Dott kontroles elektrods, vai relativi
tuvu ta pozicijai. STiemesla dé| var bat nepiecie$ams optimizét MR attélveidosanas parametrus, lai kompensétu ierices radrtos traucgjumus. Maksimalais
artefakta lielums (t. i., ka redzams gradienta atbalss impulsu seciba) ir aptuveni 2 mm, salidzinot attiectba pret 3M$ Red Dotf kontroles elektroda izméru
un formu.

Impulsu seciba T1-SE T1-SE GRE GRE
Bezsignala zonas izmérs 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Plaknes orientacija Paraléli Perpendikulari Paraléli Perpendikulari

Svariga piezime. Sis EKG elektrods, kam tika veikts MR tests, nebija pievienots elektrokardiografa (EKG) izvadam un/vai ar MR vidi saderigai
monitoringa sistémai. Tapéc nav zinama ST elektroda lietoSanas droSiba, kad tas ir pievienots EKG izvadam un/vai ar MR vidi saderigai
monitoringa sistémai. Turklat attiectba uz monitoringa sistémam, kas ir saderigas ar MR vidi, parasti ir noteikts, ka drikst izmantot tikai Tpasi
konkrétajam aprikojumam izstradatus un testétus EKG elektrodus. Nav zinams, vai Sis EKG elektrods ir pienemams lietoSanai ar monitoringa
sisttmu, kas ir saderiga ar MR vidi un kas paredzéta, lai uzraudzitu pacientu, kuram tiek veikta MRI proceddra.

PIEZIME. Nav pieradits, ka EnSite™ poziciongjo$ie elektrodi un EnSite™ sistémas references elektrods ir saderigi ar MR vidi.

LietoSanas noradijumi

PIEZIME. Pirms &1 komplekta lietoanas Itidzam iepazities ar EnSite Precision™ sirds karté$anas sistémas lietoSanas instrukciju (IFU).

Adas sagatavo3ana
PIEZIME. Sagatavojot adas laukumu PRS spilventinu piestiprinaSanai, neberziet to.
PIEZIME. 3M% Red Dot? elektrodu aizsargmateriala aizmuguré ir iestradats tirtajs, ko var izmantot adas abrazivai apstradei.
Pareiza adas sagatavoSana ir bitiska visiem elektrofiziologijas izmeklgjumiem. Lai mazinatu traucéjumus saistiba ar virsmas elektrodu izvieto$anu, pirms
ierices(-Cu) piestiprinasanas pacienta adai elektrodu piestiprinasanas vieta(-as) veiciet talak noraditas darbibas.
1. Nonemiet apmatojumu.

2. Viegli noberziet adu, izmantojot marles tamponu vai tamlidzigu materialu, vai art gela preparatu (pieméram, Omni Prep), kas satur nelielas graudainas
vielas dalinas. Parliecinieties, ka viss gela materials ir nonemts no adas.

3. Nomazgajiet adas virsmu ar Gdeni un ziepém. Izvairieties no tifiSanas ar izopropilspirtu, ja vien ada nav parmérigi taukaina vai noklata ar losjonu.

4, Parliecinieties, ka ada ir pilnigi sausa un ka viss spirts ir iztvaikojis.

IzvietoSanas vadlinijas

Izvietojot EnSite Precision™ virsmas elektrodus uz pacienta, ir svarigi tos ne tikai novietot pareiza pozicija un ne tikai attieciba vienam pret otru, bet art
attieciba pret citiem virsmas elektrodiem.

|znemt virsmas elektrodu no iepakojuma un nonemt aizsargmaterialu ieteicams tikai tad, kad virsmas elektrods ir sagatavots novietoSanai uz pacienta
kermena. Kad aizsargmaterials ir nonemts, neméginiet to pielimét atpakal virsmas elektroda lipigaja pusé. Pretéja gadijuma aizsargmaterials var pielipt pie
virsmas elektroda.

Priek3puses (priek$gjie) un mugurpuses (aizmugurgjie) elektrodi

Prekordiala izvada V2 EKG elektroda novietojums uz 4. starpribu spraugas un pie kreisa krasu kaula malas nosaka priekséja EnSite Precision™ virsmas
elektroda novietojumu. Ja abi ir izvietoti pareizi, priek$€jais EnSite Precision™ virsmas elektrods bds novirzits nedaudz pa kreisi no pacienta kra$u kaula. Ir
svarigi, lai aizmuguréjais EnSite Precision™ virsmas elektrods tiktu novietots tiesi pretéji priek$éjam EnSite Precision™ virsmas elektrodam. Rezultata tam

jabat novirzitam nedaudz pa kreisi no pacienta mugurkaula. Sads izvietojums palidzés saglabat atbilstosu priek$gju—aizmugurégju (AP) orientaciju. Novirze
no ieteicamas atrasanas vietas pagriezis slipi AP orientaciju kartes attélojuma.

Labas un kreisas puses elektrodi

Labas un kreisas puses EnSite Precision™ virsmas elektrodi janovieto, lai tie atrastos tiesi preti viens otram un perpendikulari AP virsmas elektrodu
izvietojumam. Jebkads cits izvietojums var pagriezt slipi sanisko orientaciju.
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1. attéls. Kraskurvja skriemelu skats — pareizs (pa kreisi) un nepareizs (pa labi) izvietojums

EnSite Precision™ virsmas elektrodi
1. Priek3gjais (balts)

9o @
@ \ 2. Aizmugurgjais (brans)
/ . Kreisais (sarkans)
@I I@ . Labais (oranzs)
L __J /(@
@

@

&~ ow

Kakla un kreisas kajas elektrodi
Kakla un kreisas kajas EnSite Precision™ virsmas elektrodiem jabat vertikali izvietotiem ta, lai atrastos taisna lenki attieciba pret pargjiem Cetriem
EnSite Precision™ virsmas elektrodiem. Kakla EnSite Precision™ virsmas elektrodu var vienkarsi novietot uz viduslinijas. leteicams izvietot kreisas kajas
EnSite Precision™ virsmas elektrodu augsstilba iekS§pusé iespgjami tuvu viduslinijas atraSanas vietai. Jebkads cits izvietojums var pagriezt slipi vertikalo
orientaciju.

PIEZIMES.

= Nevienam no EnSite Precision™ virsmas elektrodiem nevajadzétu parklaties vienam ar otru vai ar citiem virsmas elektrodiem.
- EKG elektrodu malu saskarei nevajadzetu radit traucéjumus.
= Izvairieties no jebkuru EnSite Precision™ virsmas elektrodu tieSas saskares ar RF (radiofrekvencu) atgriezes spilventinu.

Virsmas elektrodu izvietojums

2. attéls. leri¢u izvietojums

1. EnSite™ sistemas references elektrods

EnSite Precision™ virsmas elektrodi
2. Priek3gjais (balts)

Aizmugurgjais (brns)

Labais (oranzs)

Kreisais (sarkans)

Kreisas kajas (zils)

Kakla (zal$)

No ok w

PRS spilventini:
8. Priek3gjais PRS spilventing (PRS-A)
9. Aizmuguréjais PRS spilventing (PRS-P)

1. Novietojiet EnSite™ sistémas references elektrodu uz pacienta védera, ka redzams attéla ieprieks.
2. Novietojiet V2 ECG elektrodu uz 4. starpribu spraugas, pie kreisa krasu kaula malas.
PIEZIME. Izvairieties spiest uz EKG elektroda vidu. Izlidziniet EKG elektrodus ar aplveida kustibam.

3. Novietojiet katru EnSite Precision™ virsmas elektrodu uz pacienta atbilstosi attélam, kas uzdrukats uz EnSite Precision™ virsmas elektroda
putuplasta virsmas. Skatiet pareizu izvietojumu ieri¢u izvietojuma shéma ieprieks. EnSite Precision™ virsmas elektrodu izvadu orientacija nav batiska.

PIEZIMES.

] Nonemot EnSite Precision™ virsmas elektrodu aizsargmaterialu, satveriet to vieta, kas ir vérsta prom no izvada.
- Vispirms ieteicams novietot priek$€jo EnSite Precision™ virsmas elektrodu.
= Lai nodrosinatu pareizu saskari, stingri piespiediet EnSite Precision™ virsmas elektrodu vidusdalu, veicot aplveida kustibas.

4, Izvietojiet atlikuSos EKG elektrodus uz pacienta.

5. Pievienojiet katru virsmas elektrodu izvadu pie EnSite Precision™ sistémas aparatiras, ka noradits EnSite Precision™ sirds kartéanas sistemas
lieto$anas instrukcija (IFU).

PIEZIME. EnSite™ sisteémas references elektrodam jabat pirmajam pacienta elektrodam, kas izmekl&juma sakuma tiek pievienots EnSite™
sisttmas aparatdrai, un pédéjam pacienta elektrodam, kas tiek atvienots izmeklgjuma beigas.
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PRS spilventinu izvietojums
1. Nonemiet aizsargmaterialu no PRS spilventina apaksdalas, atsedzot Tmvielu.
2. Novietojiet PRS spilventinu pacienta priekSpusé un aizmugurg, ka redzams attéla.

PIEZIMES.

- Nenonemiet un neparvietojiet PRS spilventinu.
. PRS spilventing janovieto, PRS vada kanalam esot véerstam pret pacienta galvu.

3. Ikvienam no abiem PRS spilventiniem nonemiet aizsargmaterialu no PRS spilventina priek3puses, atsedzot Tmvielu. Sajas vietas tiks izvietots PRS.

PRS spilventinu nonem&ana
1. Nonemiet katru PRS spilventinu no kermena, satverot aiz baltas putuplasta velkamas malinas, bet atstajot PRS piestiprinatu.

2. Atvienojiet PRS no PRS spilventina, satverot un velkot balto putuplasta velkamo malinu un krasaino velkamo malinu pretéjos virzienos.

3. Nonemiet PRS un izmetiet PRS spilventinu.

Virsmas elektrodu nonemsana
Lai mazinatu adas trauméSanu EKG elektrodu nonem3anas laika, Ilenam un uzmanigi velciet EKG elektrodu aiz ta malinas.

Nonemot EnSite Precision™ virsmas elektrodus un EnSite™ sistémas references elektrodu, IEnam velciet atpakal zema lenkT ar vienu roku, turot adu
nostieptu ar otru roku.

PIEZIME. Ziepes un tdens var palidzét nonemt virsmas elektrodus.
LikvideSana
- LietoSanas instrukcija iespiesta uz atkartoti parstradajama materiala.
= Péc lietoSanas ierice(-es), tas piederumi un iepakojums jasaskiro izmeSanai atbilsto$a veida, pieméram, ka elektroniskais aprikojums, nebistami

atkritumi utt., un uzmanigi jalikvidé saskana ar medicinas iestades kartibu, ka arm piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem. P&c procediras
izmetiet jebkadas neizmantotas sastavdalas.

ZinoSana par incidentiem ar iericém
Lietotajam un/vai pacientam jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, par visiem nopietnajiem
incidentiem, kas radusies saistiba ar $o izstradajumu. RaZotaja kontaktinformacija atrodama uz $is lietoSanas instrukcijas (IFU) aizmuguréja vaka.

lerobeZota garantija

Uznémums Abbott Medical garanté, ka normalas lieto$anas apstak|os ta izstradajumiem neradisies materialu vai razo$anas defekti. ST garantija neattiecas
uz laiku, kas parsniedz uz jebkura izstradajuma mark&juma noradito deriguma terminu. Mdsu izstradajumu atlautais lietojums un apstiprinatas lietoSanas
metodes ir noraditas lietoSanas pamaciba, kas ieklauta katra izstradajuma komplektacija. Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu un saistibas par ta
izstradajumu izmanto$anu neatbilsto$i atlautajam vai apstiprinatajam lietojuma veidam. Saskana ar So garantiju uznémuma Abbott Medical atbildiba tiek
ierobeZota tikai ar ta izstradajumu nomainu. ST garantija izsledz un aizstaj visas citas garantijas, gan tie3as, gan netie3as, tostarp (bet ne tikai) jebkadas
netieSas garantijas attieciba uz piemérotibu pardo$anai vai piemérotibu noteiktam mérkim. Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu par jebkadiem
nejausiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir izraisijusi 8T izstradajuma lietoSana, ja vien tas nav skaidri noradits
spéka esosajos tiestbu aktos. Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties jebkadu citu vai papildu atbildibu par
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem saistiba ar o izstradajumu. Plasaku informaciju skatiet pilnaja Abbott Medical garantijas politikas dokumenta, ko
var sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas pieejams Abbott Medical rékina aizmugure.

Apzimé&jumi
ApZim&jums Apraksts
‘ Procedlras montazas komplekts

=

- Virsmas elektrodu komplekts
I Surface Electrode Kit I

- Pozicionégjosie elektrodi
I Locating Electrodes I

Sisteémas references elektrods
| System Reference Electrode |

- — Rentgencaurlaidigs kontroles elektrods
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinas ierice

lerices unikalais identifikacijas numurs

Importétajs

Nesatur dabiga kaucuka lateksu.

Zala punkta pre¢u zZime uz iepakojuma nozimé, ka $ada iepakojuma izgatavo$anai ir pieskirts finansials
ieguldijums valsts iepakojuma regeneracijas uznémumam, kas izveidots saskana ar principiem, kuri
noteikti Eiropas Direktiva Nr. 94/62 un attiecigaja valsts tiestbu akta.

S Elo
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ApZim&jums Apraksts

SkiroSana un noskirsana no citiem atkritumu veidiem mazina iesp&jami toksisku vielu nokltSanu
komunalajas atkritumu likvidésanas sistémas un lielakas ekosistémas.

Sis apziméjums ir piestiprinats iericei saskana ar Eiropas Padomes direktivu 2012/19/ES.
Saja direktiva noteikts, ka elektriskas un elektroniskas iefices jasavac un jalikvide atsevigki. Sadu atkritumu
]
c € Atbilstiba Eiropas standartiem
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NL: Nederlands
EnSite Precision™ Oppervlakte-elektrodekit
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodekit wordt gebruikt om gegevens van de patiént naar het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem te
versturen voor signaalconditionering en gegevensanalyse. De kit bevat de volgende niet-steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die in combinatie met
het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem kunnen worden gebruikt:

Apparaat Model Hoeveelheid Beschrijving

EnSite™-systeemreferentie-elektrode  SYS-REF-V1 Eén (1) Een referentie-elektrode die aan een kabel is bevestigd en vastzit tussen
kleefschuim en een laag zilveren koolstoffilm en geleidende hydrogel. De
EnSite™-systeemreferentie-elektrode kan worden gebruikt als elektrische
systeemreferentie voor impedantie- en ECG-metingen.

3Mi$ Red Dotf radiolucente 2570-5 Twee (2) Zelfklevende, niet-steriele wegwerp-ECG-elektrodes voor eenmalig gebruik
bewakingselektrodes verpakkingen —  met een sensor van zilver/zilverchloride en geleidende kleefgel.

in totaal tien

(10)

ECG-elektrodes
EnSite™-locatie-elektrodes SURF-ELEC-2PRS  Eén (1) De EnSite™-locatie-elektrodes bestaan uit de volgende onderdelen:

- EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes (zes (6)) — elektrodes die
vastzitten tussen kleefschuim en een laag zilveren koolstoffilm en
geleidende hydrogel. De elektrodes zijn kleurgecodeerd en voorzien
van een diagram voor plaatsing. De elektrodes kunnen worden
gebruikt als diagnosehulpmiddelen en dienen een lage mate van
wisselstroom toe op de thorax van de patiént. De stroom wordt
opgewekt door het EnSite Precision™-systeem. Vervolgens kunnen
de elektrodes de resulterende elektrische potentiaal meten. Zo
kunnen impedantiesignalen worden verkregen, die kunnen worden
gebruikt om de positie van elektrodes op gebruikelijke EP-katheters
te bepalen.

- Patches voor de patiéntreferentiesensor (PRS) (twee (2)) - een patch
met kleefschuim die de PRS stabiel moet houden op de patiént
tijdens een procedure waarbij het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem wordt gebruikt.

Gebruiksindicaties
Apparaat Gebruiksindicaties

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodekit  De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodekit is geindiceerd voor gebruik met het EnSite Precision™
cardiale mappingsysteem mits wordt voldaan aan de gebruiksindicatie van het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem.

EnSite™-systeemreferentie-elektrode De EnSite™-systeemreferentie-elektrode is geindiceerd voor gebruik met het EnSite™ cardiale
mappingsysteem mits wordt voldaan aan de gebruiksindicatie van het EnSite™ cardiale mappingsysteem.

3M$ Red Dott radiolucente De 3M1 Red Dotf 2560- en 2570-bewakingselektrodes zijn bedoeld voor gebruik bij ECG-bewaking. De

bewakingselektrodes 2560- en 2570-elektrodes kunnen bij alle ECG-toepassingen worden gebruikt als er gebruik wordt gemaakt

van standaard ECG-bewakingselektrodes. Deze elektrodes kunnen worden gebruikt voor korte- en
langetermijnbewaking (maximaal 5 dagen).

EnSite™-locatie-elektrodes De EnSite™-locatie-elektrodes zijn geindiceerd voor gebruik met het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem mits wordt voldaan aan de gebruiksindicatie van het EnSite Precision™ cardiale
mappingsysteem.

Klinisch voordeel

Deze producten zijn aanvullende hulpmiddelen en helpen bij het behalen van het beoogde klinische voordeel van primaire compatibele EnSite™ cardiale
mappingsystemen.

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties.

Voorzorgsmaatregelen
- Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. De integriteit van hulpmiddelen wordt aangetast bij eventueel hergebruik, waardoor de veiligheid van de
patiént en de prestaties van het systeem in gevaar kunnen worden gebracht.

= Bewaren op een koele, droge, donkere plaats. Controleer de verpakking en de oppervlakte-elektrode(s) voorafgaand aan gebruik.

= Gebruik dit product pas nadat u deze gebruiksaanwijzing volledig hebt gelezen en begrepen.

= Wijzig de hulpmiddelen op geen enkele manier.

= Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door, of onder toezicht van een elektrofysioloog die getraind is in het gebruik van dit hulpmiddel en met
assistentie van ander gekwalificeerd personeel dat getraind is in cardiale EP.

- Verwarm de oppervlakte-elektrode(s) niet vaér plaatsing bij de patiént.

- Gebruik oppervlakte-elektrodes niet als de verzegeling van de verpakking is verbroken, het geleidende kleefopperviak droog is, de uiterste
gebruiksdatum is verstreken of de gelstrook is losgeraakt van de elektrode.

- Zorg voor het aanbrengen van de oppervlakte-elektrode(s) dat de plaatsen van aanbrengen vrij van haar, schoon, niet geirriteerd en droog zijn. Zo
kunt u voorkomen dat de lichaamsoppervlakelektrodes signalen van lage kwaliteit opleveren. Een droge plaats van aanbrengen is vooral belangrijk als
het voorbereidend product brandbaar is of mogelijk irriterend is voor de huid.

- Het wordt aanbevolen om de schutlaag pas te verwijderen wanneer de oppervlakte-elektrode op de patiént kan worden geplaatst. Probeer de
schutlaag niet opnieuw aan te brengen op de kleefzijde van de oppervlakte-elektrode nadat de schutlaag is verwijderd. Anders kan de schutlaag vast
komen te zitten aan de oppervlakte-elektrode.
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- Om het risico op elektrische schokken te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de elektrodes en elektrodeconnectoren niet met elkaar of met de
aarde in contact komen. Wees voorzichtig wanneer u de ECG-elektrodes aan de elektrodeconnectoren bevestigt.

= Schuur de huid maximaal één keer om de huid intact te houden en huidirritatie tot een minimum te beperken.

- Plaats ECG-elektrodes tijdens chirurgische procedures zo ver mogelijk uit de buurt van de elektrochirurgische locatie om zo weinig mogelijk
RF-stroom door de elektrode te laten geleiden. Anders kan dit leiden tot brandwonden op de plaats van de ECG-elektrode.

- Stop met het gebruik van dit product als u ziet dat de patiént een gevoelige huid heeft.

- Als de EnSite™-systeemreferentie-elektrode wordt verwijderd van de buik van de patiént, moet de elektrode eerst van de patiént worden verwijderd
voordat de elektrode wordt losgekoppeld van het EnSite™-systeem.

= Om het risico op huidbeschadiging te verlagen, moet u de oppervlakte-elektrode(s) langzaam onder een kleine hoek met één hand terugtrekken
terwijl u de andere hand gebruikt om de huid strak te houden.

= Nadat het hulpmiddel al eens is aangebracht, mag u het niet opnieuw aanbrengen.

= Uit klinische tests is gebleken dat de 3Mt Red Dott-bewakingselektrode MR-voorwaardelijk is. Zie de informatie hieronder als u meer wilt weten over
het gebruik van een 3M$ Red Dotf-bewakingselektrode tijdens een MRI-procedure.

Beperkingen
= Plaats geen oppervlakte-elektrodes op apparaten zoals pacemakers of ICD's.
- De hulpmiddelen mogen alleen worden aangesloten op het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem.

Ongewenste bijverschijnselen

Huidaandoeningen en problemen met het subcutane weefsel, waaronder irritatie, beschadiging, gevoelige huid, brandwonden, ecchymose, ontstekingen en
allergische huidreacties.

MRI-veiligheidsinformatie

Uit klinische tests is gebleken dat de 3Mt Red Dott-bewakingselektrode MR-voorwaardelijk is.

Een patiént kan met dit hulpmiddel onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld

= Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

= Maximaal magnetisch veld van de ruimtelijke gradiént van 720 Gauss/cm of minder

MRI-gerelateerde opwarming

Tijdens niet-klinische tests produceerde de 3M$ Red Doti-bewakingselektrode de volgende temperatuurstijging tijdens een MRI-scan van 15 minuten
(d.w.z., per pulssequentie) in een MR-systeem van 3 Tesla (Excite HDx-systeem van 3 Tesla/128 MHz, softwareversie 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI): Hoogste temperatuurverandering + 1,5 °C.

Uit de MRI-gerelateerde opwarmingsexperimenten met de 3M} Red Dotf-bewakingselektrode bij 3 Tesla, waarbij gebruik werd gemaakt van een
zend-/ontvangst-RF-lichaamsspoel bij een door het MR-systeem gerapporteerde gemiddelde SAR van 2,9 W/kg van het gehele lichaam (d.w.z., een door
middel van calorimetrie gemeten gemiddelde waarde van het volledige lichaam van 2,7 W/kg), is gebleken dat de meeste opwarming die plaatsvond onder
deze specifieke omstandigheden, gelijk was aan of lager was dan + 1,5 °C.

Artefactinformatie

De MR-beeldkwaliteit kan aangetast worden als het interessegebied exact hetzelfde gebied is als de positie van de 3M} Red Dott-bewakingselektrode, of
daar relatief dichtbij ligt. Het kan daarom nodig zijn om de MRI-beeldvormingsparameters te optimaliseren ter compensatie van de aanwezigheid van dit
hulpmiddel. De maximale artefactgrootte (d.w.z., zoals gezien wordt op de gradiént-echopulssequentie) is ongeveer 2 mm groter dan de omvang en de
vorm van de 3M1 Red Dott-bewakingselektrode.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Omvang signaalhiaat 1.483 mm? 130 mm? 1.822 mm? 273 mm?
Vlakoriéntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

Belangrijke opmerking: Tijdens de MRI-test was deze ECG-elektrode niet aangesloten op een elektrocardiograaf (ECG) en/of een
MR-voorwaardelijk bewakingssysteem. Daarom is het niet bekend hoe veilig deze ECG-elektrode is als deze is aangesloten op een ECG en/of
een MR-voorwaardelijk bewakingssysteem. Daarnaast mogen er bij een MR-voorwaardelijk bewakingssysteem meestal alleen ECG-elektrodes
worden gebruikt die specifiek zijn ontworpen en getest voor dat specifieke systeem. Het is niet bekend of deze ECG-elektrode aanvaardbaar is
voor gebruik met een MR-voorwaardelijk ECG-bewakingssysteem dat wordt gebruikt voor patiéntbewaking tijdens een MRI-procedure.

N.B.: De EnSite™-locatie-elektrodes en de EnSite™-systeemreferentie-elektrodes zijn niet MR-voorwaardelijk verklaard.

Gebruiksaanwijzing
N.B.: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem voordat u deze kit gebruikt.

Voorbereiding huid

N.B.: Schuur de huid niet tijdens het voorbereiden van de locatie op de huid waar de PRS-patch wordt geplaatst.
N.B.: 3Mf Red Dott-elektrodes beschikken over een ingebouwd schuurmechanisme aan de achterkant van de schutlaag dat u kunt gebruiken
om de huid te schuren.

Goede voorbereiding van de huid is van groot belang bij alle elektrofysiologische onderzoeken. Om ruis door het plaatsen van de opperviakte-elektrode te
beperken, moet u de volgende stappen uitvoeren op de aanbrenglocatie voordat u het hulpmiddel op de huid van de patiént aanbrengt:

1. Verwijder overtollig haar.

2. Schuur de huid voorzichtig met gaas of vergelijkbaar materiaal of met een gel prep (zoals Omni Prep) met kleine korreltjes erin. Controleer of alle gel
van de huid is verwijderd.

3. Reinig het huidoppervlak met zeep en water. Reinig de huid niet met isopropylalcohol, tenzij de huid erg vet is of als er lotion op de huid is
aangebracht.

4, Controleer of de huid helemaal droog is en of alle alcohol is verdampt.
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Richtlijnen voor het plaatsen

Bij het aanbrengen van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes op de patiént is het belangrijk dat deze op de juiste positie worden aangebracht (niet
alleen ten opzichte van elkaar, maar ook ten opzichte van andere oppervlakte-elektrodes).

Het wordt aanbevolen om de verpakking pas te openen en de schutlaag pas te verwijderen wanneer de oppervlakte-elektrode op de patiént kan worden
geplaatst. Probeer de schutlaag niet opnieuw aan te brengen op de kleefzijde van de oppervlakte-elektrode nadat de schutlaag is verwijderd. Anders kan de
schutlaag vast komen te zitten aan de oppervlakte-elektrode.

Elektroden voor de voor- en achterkant (anterieur en posterieur)

Plaatsing van de precordiale V2 ECG-elektrode op de 4de intercostale ruimte en de linker sternale grens geeft richting aan plaatsing van de anterieure
EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode. Als beide juist zijn geplaatst, bevindt de anterieure EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode zich iets links van
het borstbeen van de patiént. Het is belangrijk dat de posterieure EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode recht tegenover de anterieure

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode wordt geplaatst. Daarom moet de posterieure opperviakte-elektrode zich iets links van de wervelkolom van de
patiént bevinden. Deze plaatsing helpt bij het handhaven van de juiste AP-oriéntatie (anteroposterieur). Als er wordt afgeweken van de aanbevolen locatie,
zal de AP-oriéntatie niet evenredig op de kaart worden weergegeven.

Linker- en rechterelektrodes

De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes voor de rechter- en linkerkant moeten ook recht tegenover elkaar worden geplaatst en orthogonaal ten
opzichte van de AP-ligging van de oppervlakte-elektrode. Een andere plaatsing kan de zij-naar-zij oriéntatie scheef trekken.

Figuur 1. Caudaal beeld van de thorax — juiste plaatsing (links) en onjuiste plaatsing (rechts)

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes:
1. Voorkant (wit)

2 @
@ ‘ 2. Achterkant (bruin)
/ \ . Links (rood)
@l I@ . Rechts (oranje)
L __J /(?D
@

@

oW

Nek- en linkerbeenelektrodes

De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes voor nek en linkerbeen moeten verticaal worden uitgelijnd met het oog op een orthogonale positie ten
opzichte van de andere vier EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes. De EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode voor de nek kan eenvoudig op de
middellijn worden geplaatst. Aanbevolen wordt de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode voor het linkerbeen op de binnenzijde van het dijbeen te
plaatsen om zo dicht mogelijk bij een middellijnlocatie te blijven. Een andere plaatsing kan de verticale oriéntatie scheef trekken.

OPMERKINGEN:

- Geen van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes mag overlappen met elkaar of met andere oppervlakte-elektrodes.

. Rand-tot-rand-contact met ECG-elektrodes mag geen interferentie veroorzaken.

] Rechtstreeks contact van een EnSite Precision™-opperviakte-elektrode met een RF-retourpatch (radiofrequentieretourpatch) moet

worden vermeden.

Plaatsing oppervlakte-elektrodes

Figuur 2. Plaatsen van het hulpmiddel

1. EnSite™-systeemreferentie-elektrode

EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes:
Voorkant (wit)

Achterkant (bruin)

Rechts (oranje)

Links (rood)

Linkerbeen (blauw)

Nek (groen)

No ok wDn

PRS-patches:
8. PRS-patch voorkant (PRS-A)
9. PRS-patch achterkant (PRS-P)
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1. Plaats de EnSite™-systeemreferentie-elektrode op de buik van de patiént, zoals weergegeven in de bovenstaande afbeelding.
2. Plaats de V2 ECG-elektrode op de 4de intercostale ruimte, linkerrand sternum.
N.B.: Druk niet op het midden van de ECG-elektrode. Strijk de ECG-elektrodes glad met een draaiende beweging.

3. Plaats elke EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode op de patiént volgens de illustratie op het schuim van de
EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode. Raadpleeg het bovenstaande diagram voor de juiste plaatsing van het hulpmiddel. De oriéntatie van de
EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode is niet belangrijk.

OPMERKINGEN:

] Pak het gedeelte vast dat het verst is verwijderd van de elektrodekabel wanneer u de schutlaag verwijdert van
de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrodes.

Ll Het wordt aanbevolen om eerst de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode aan de voorkant aan te brengen.

- Druk stevig op het midden van de EnSite Precision™-oppervlakte-elektrode met een draaiende beweging, zodat de elektrode goed
vastzit.

4, Breng de overige ECG-elektrodes aan bij de patiént.

5. Sluit elke oppervlakte-elektrode aan op de EnSite Precision™-systeemhardware volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing van het
EnSite Precision™ cardiale mappingsysteem.

N.B.: De EnSite™-systeemreferentie-elektrode moet de eerste patiéntelektrode zijn die bij de start van een onderzoek wordt aangesloten op het
EnSite™-systeem en de laatste die wordt losgekoppeld als het onderzoek is voltooid.

Plaatsing PRS-patch

1. Verwijder de schutlaag van de onderkant van de PRS-patch, zodat het kleefopperviak bloot komt te liggen.
2. Plaats een PRS-patch op de voor- en achterkant van de patiént, zoals weergegeven in de bovenstaande afbeelding.
OPMERKINGEN:

- Vermijd het verwijderen en opnieuw aanbrengen van de PRS-patch.
. De PRS-patch moet zo worden geplaatst dat het kanaal in de PRS-draad gericht is naar het hoofd van de patiént.

3. Verwijder bij beide PRS-patches de schutlaag van de voorzijde van de PRS-patch, zodat het kleefoppervlak bloot komt te liggen. Hier wordt de PRS
geplaatst.

PRS-patch verwijderen
1. Trek met de witte schuimrubbertreklip elke PRS-patch van het lichaam, terwijl de PRS bevestigd blijft.

2. Maak de PRS los van de PRS-patch door de witte schuimrubbertreklip en de gekleurde treklip te pakken en in tegengestelde richting te trekken.
3. Verwijder de PRS en voer de PRS-patch af.

Oppervlakte-elektrode verwijderen

Om huidbeschadiging tijdens het verwijderen van de ECG-elektrode tot een minimum te beperken, moet u de ECG-elektrode langzaam en voorzichtig vanaf
de rand lostrekken.

Tijdens het verwijderen van de EnSite Precision™-opperviakte-elektrodes en de EnSite™-systeemreferentie-elektrode moet u de elektrodes langzaam onder
een kleine hoek met één hand terugtrekken terwijl u de andere hand gebruikt om de huid strak te houden.

N.B.: Zeep en water kunnen helpen bij het verwijderen van een oppervlakte-elektrode.

Verwerking
= De IFU is geschikt voor recycling.

= Na gebruik dienen de hulpmiddelen en de verpakking op afdoende wijze voor afval te worden geclassificeerd, zoals: elektrische apparatuur,
ongevaarlijk afval enzovoort. Vervolgens dienen deze materialen in overeenstemming met de procedures van de instelling en de toepasselijke wet- en
regelgeving te worden afgevoerd. Gooi niet-gebruikte onderdelen weg na de procedure.

Voorvallen met het hulpmiddel melden

De gebruiker en/of patiént moeten melding maken van ernstige incidenten die te maken hebben met dit product. Dit moet worden gedaan bij de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of patiént woont. De contactgegevens van de fabrikant staan op de achterkant van deze
gebruiksaanwijzing.

Beperkte garantie

garandeert dat de producten van Abbott Medical bij normaal gebruik vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze garantie geldt alleen tot en met
de op de productlabels vermelde uiterste gebruiksdatum. De geautoriseerde gebruikstoepassingen en goedgekeurde gebruiksmethoden voor elk van onze
producten staan in de betreffende 'Gebruiksaanwijzing' die geleverd wordt bij elk product. Abbott Medical wijst alle verantwoordelijkheid en
aansprakelijkheid indien de producten van Abbott Medical worden gebruikt op een manier die niet geautoriseerd of goedgekeurd is. De aansprakelijkheid
van Abbott Medical onder deze garantie is beperkt tot het vervangen van de producten van Abbott Medical. De voornoemde garantie sluit alle andere
garanties uit en komt in de plaats van alle andere garanties, uitdrukkelijk dan wel impliciet, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott Medical wijst alle aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die
direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit product, anders dan welke uitdrukkelijk door specifieke wetgeving wordt voorgeschreven. Abbott
Medical aanvaardt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of kosten in verband met dit product, noch autoriseert het
bedrijf enig ander persoon om namens Abbott Medical dergelijke aansprakelijkheid te aanvaarden. Raadpleeg voor meer informatie het volledige
garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical kan worden opgevraagd en op de achterzijde van een factuur van Abbott Medical vermeld staat.
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Symbolen
Symbool

Beschrijving

¥

N5

Assemblagebedrijf van de procedureverpakking

I Surface Electrode Kit I

Oppervlakte-elektrodekit

I Locating Electrodes I

Locatie-elektrodes

| System Reference Electrode |

Systeemreferentie-elektrode

I Radiolucent Monitoring Electrodel

Radiolucente bewakingselektrode

Medisch hulpmiddel

Uniek apparaatidentificatienummer

Importeur

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Het handelsmerk van 'The Green Dot' op de verpakking geeft aan dat er voor deze verpakking een
financiéle bijdrage is betaald aan een nationaal bedrijf dat verpakkingen terugwint en dat zich houdt aan
de principes die staan vastgelegd in de Europese richtlijn 94/62 en de bijbehorende nationale wetgeving.

I o1|@[g)=

Aangebracht op dit apparaat in overeenstemming met Richtlijn 2012/19/EU van de Europese Raad.
Deze richtlijn schrijft gescheiden inzameling en verwijdering van elektrische en elektronische apparatuur
voor. Door dergelijk afval te sorteren en het van ander afval te scheiden, komen er minder potentieel
giftige stoffen terecht in gemeentelijke afvalverwerkingssystemen en in het ecosysteem in het algemeen.

N
m

Voldoet aan de Europese normen
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NO: Norsk
EnSite Precision™ QOverflateelektrodesett
Bruksanvisning

Beskrivelse

EnSite Precision™-overflateelektrodesettet brukes til & overfgre informasjon fra pasienten til EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet for
signalbehandling og datainferens. Settet inneholder fglgende ikke-sterile engangsenheter for bruk sammen med
EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet:

Enhet Modell Antall Beskrivelse

EnSite™-systemreferanseelektrode SYS-REF-V1 En (1) En referanseelektrode mellom det selvklebende skummet og et lag med

sglvkullfilm og ledende hydrogel med en integrert kabel.
EnSite™-overflateelektroden fungerer som en systemelektrisk referanse for
impedans og EKG-maélinger.

3M$ Red Dotf 2570-5 To (2) pakke — Selvklebende, ikke-sterile EKG-elektroder til engangsbruk som har et
rgntgentransparente Totalt ti (10) sensingelement av sglv/sglvklorid og ledende klebrig gel.
overvakningselektroder EKG-elektroder

EnSite™-lokaliseringselektroder SURF-ELEC-2PRS  En (1) EnSite™-lokaliseringselektrodene bestar av det fglgende:

- EnSite Precision™-overflateelektroder (seks (6)) — En elektrode
mellom selvklebende skum og et lag med sglvkullfiim og ledende
hydrogel. Overflateelektrodene er fargekodet og har pa overflaten et
diagram som beskriver plasseringen. Elektrodene fungerer som
diagnostiske verktgy som overfgrer vekselstrgm med lav intensitet,
generert av EnSite Precision™-systemet, til pasientens brystkasse og
senser de resulterende elektriske potensialene som stgtter
innhentingen av impedanssignaler, som brukes til a finne
plasseringen til elektroder pa konvensjonelle EP-katetre.
Pasientreferansesensorpatcher (PRS) (To (2)) — En selvklebende
skumpatch tiltenkt for & holde en PRS pa plass pé pasienten under
en prosedyre med EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

Indikasjoner for bruk
Enhet Bruksindikasjoner

EnSite Precision™-overflateelektrodesett EnSite Precision™-overflateelektrodesettet er indisert for bruk med EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet

i henhold til bruksindikasjonene for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet indikasjoner for bruk.

EnSite™-systemreferanseelektrode EnSite™ systemelektrodesettet er indisert for bruk med EnSite™ -hjertekartleggingssystemet i henhold til
bruksindikasjonene for EnSite™ hjertekartleggingssystemet.

3Mi$ Red Dotf rgntgentransparente 3M1 Red Dott 2560- og 2570-overvakningselektrodene er tiltenkt for bruk i forbindelse med EKG-overvakning.

overvakningselektroder 2560- og 2570-elektrodene kan brukes til alle EKG-formal der det brukes standard EKG-overvakningselektroder.

Disse elektrodene kan brukes pa kortvarig og langvarig (opptil 5 dag) overvakning.

EnSite™-lokaliseringselektroder EnSite™- lokaliseringselektrodene er indisert for bruk med EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet i

henhold til bruksindikasjonene for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

Klinisk nytteverdi

Som supplerende enheter bidrar disse produktene til & oppna den tiltenkte kliniske nytteverdien til de primeere, kompatible
EnSite™-hjertekartleggingssystemene som de stgtter.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Forholdsregler

Kun tiltenkt for engangsbruk. Ved eventuell gienbruk er det ikke sikkert utstyret fungerer som det skal, og dette kan ga ut over pasientens sikkerhet og
systemets ytelse.

Oppbevares kjglig, t@rt og mgrkt. Inspiser emballasjen og overflateelektroden(e) fgr bruk.
Ikke prgv & bruke dette produktet fgr du har lest og forstétt hele denne bruksanvisningen.
Enheten(e) ma ikke endres pa noen mate.

Denne enheten skal betjenes av, eller under oppsyn av, en elektrofysiolog som har fatt oppleering i bruk av denne enheten, med assistanse fra annet
kvalifisert personell med kompetanse innen hjertets elektrofysiologi.

Ikke varm opp overflateelektroden(e) fgr de plasseres pa pasienten.

Ikke bruk overflateelektroder hvis pakningens forsegling er brutt, det ledende klebemidlet er tgrt, pakningen har gatt ut pa dato eller gelstripen har
Igsnet fra elektroden.

Fgr du pafgrer overflateelektroden(e) ma du forsikre deg om at pafgringsstedene er harlgse, rene, uten irritasjon og tgrre for & forhindre at signalene
som mottas fra kroppsoverflateelektrodene, er av dérlig kvalitet. Tgrrhet er spesielt viktig hvis prepareringsmidlet er brannfarlig eller kan veere
irriterende for huden.

Det anbefales & ikke fierne beskyttelsen til overflateelektroden er klar til & plasseres pa pasienten. Nar beskyttelsen er fiernet, ma du ikke forsgke &
sette pa beskyttelsen igjen pa klebesiden til en overflateelektrode. Dette kan fgre til at beskyttelsen blir sittende fast pa overflateelektroden.

For & minimere risikoen for elektrisk sjokk ma du pase at elektroder og elektrodekontakter ikke kommer i kontakt med hverandre eller elektrisk
jording. Veer forsiktig nar EKG-elektroder festes til elektrodekontakter.

For & sikre riktig hudhandtering og minimere hudirritasjon skal huden ikke skrapes mer enn én gang.

Under kirurgiske inngrep skal EKG-elektrodene plasseres sa lang unna det elektrokirurgiske stedet som mulig, for & minimere strgmning av RF-strgm
gjennom elektrodestedet. Ellers kan det fgre til forbrenninger pa EKG-elektrodestedet.

Avslutt bruken av dette produktet ved tegn pa hudsensitivitet.

Nar EnSite™-systemreferanseelektroden fiernes fra pasientens abdomen, skal elektroden tas av pasienten fgr elektrodens kontakt kobles fra
EnSite™-systemets maskinvare.
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- For & redusere sannsynligheten for hudskade skal overflateelektroden(e) langsomt trekkes tilbake i en lav vinkel med den ene handen, mens huden
holdes i spenn med den andre handen.

- Ikke forsgk 4 flytte pa enheten(e) etter at den farst er pafgrt.

. Det ble fastslatt giennom ikke-klinisk testing at 3M+ Red Dott-overvakningselektroden er MR-tilpasset. Se nedenfor for informasjon om bruken av en
3Mi$ Red Dotf-overvékningselektrode under en MR-skanning.

Begrensninger
= Ikke sett overflateelektroden(e) over enheter som pacemakere eller implanterte hjerteenheter.
= Enheter mé kun kobles til EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

Rapporterte bivirkninger
Hud- og underhudssykdommer, inkludert irritasjon, skade, sensitivitet, forbrenninger, blamerker, inflammasjon og allergisk hudreaksjon.

Informasjon om MR-sikkerhet

Det ble fastslatt giennom ikke-klinisk testing at 3M+ Red Dott-overvakningselektroden er MR-tilpasset.
Pasienter med denne enheten kan trygt skannes umiddelbart etter plassering, under fglgende forhold:
Statisk magnetfelt

= Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

= Maks. spatialgradient i magnetfeltet pa 720 Gauss/cm eller mindre

MR-relatert oppvarming

Under ikke-klinisk testing produserte 3M+ Red Dotf-overvakningselektroden fglgende temperaturgkning under en 15 minutters MR-skanning (dvs. per
pulssekvens) i et MR-system pé 3 tesla (3 tesla/128-MHz, Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Stgrste
temperaturendring +1,5 °C.

MR-relaterte oppvarmingseksperimenter av 3M+ Red Dott-overvakningselektroden ved 3 tesla der det ble brukt en RF-kroppsspole for sending/mottak i en
MR-systemrapportert helkroppsskanning hadde en gjennomsnittlig SAR pa 2,9 W/kg (dvs. assosiert med en kalorimetrimalt helkroppsskanning med en
gjennomsnittsverdi pa 2,7 W/kg) indikerte derfor at den kraftigste oppvarmingen som oppsto i forbindelse med disse bestemte forholdene, var tilsvarende
eller lavere enn +1,5 °C.

Artefaktinformasjon

Hvis interesseomradet er det samme som, eller i naerheten av, 3M$ Red Dott-overvakningselektroden, kan MR-bildekvaliteten svekkes. Derfor kan det veere
ngdvendig med en optimalisering av MR-bildeparametere som kompenserer for tilstedevaerelsen av denne enheten. Maksimal artefaktstgrrelse (dvs. som
vist pa gradientens ekkopulssekvens) gar ca. 2 mm i forhold til sensorens stgrrelse og fasong til 3M$ Red Dotf-overvékningselektroden.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signalets gyldige stgrrelse 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Planretning Parallell Vinkelrett Parallell Vinkelrett

Viktig merknad: Denne EKG-elektroden som ble MR-testet, var ikke koblet til en elektrokardiografielektrodeavledning og/eller et MR-tilpasset
overvakningssystem. Sikkerheten ved bruk av denne EKG-elektroden nar den er koblet til en EKG-elektrodeavledning og/eller et MR-tilpasset
overvakningssystem er derfor ikke kjent. Et MR-tilpasset overvakningssystem krever som regel at det kun brukes med EKG-elektroder som er
spesifikt designet og testet med det bestemte utstyret. Det er ikke kjent om denne EKG-elektroden er godkjent for bruk i MR-betingede
EKG-overvakningssystemer som er designet for bruk for & overvéke en pasient som gjennomgar en MR-skanning.

MERK: EnSite™-lokaliseringselektrodene og EnSite™systemreferanseelektroden er ikke fastslatt & veere MR-tilpasset.

Bruksveiledning

MERK: Les bruksanvisningen for EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet fgr du bruker dette settet.

Klargjgring av huden
MERK: Det steder pa huden klargjgres for plassering av PRS-patch, ma huden ikke skrapes.
MERK: 3M$ Red Dotf-elektroder har en innebygd skaper bakpa teipbeskyttelsen som kan brukes til & skrape huden.
Korrekt klargjgring av huden er vesentlig for alle elektrofysiologiske undersgkelser. Utfgr disse trinnene ved péfgringsstedet fgr du plasserer enheten(e) pa
pasientens hud for & minimere stgy knyttet til plassering av overflateelektrodene.
1. Fiern overflgdig har.

2. Skrap huden forsiktig med et gasbind eller lignende materiale eller en klargjgringsgel (for eksempel Omni Prep) som inneholder sma og kornete
partikler. Sgrg for at alt av gel fiernes fra huden.

3. Rengjgr overflaten med sépe og vann. Unnga rengjgring med isopropanol med mindre huden er sveert fet eller dekket med hudkrem.

4, Sgrg for at huden er helt tgrr og at all alkohol har fordampet.

Retningslinjer for plassering

Nar du plasserer EnSite Precision™-overflateelektroder pa pasienten, er det viktig & plassere dem i riktig posisjon, ikke bare i forhold til hverandre, men
ogsa i forhold til andre overflateelektroder plassert for andre formal.

Det anbefales & ikke dpne emballasjen og fierne beskyttelsen til overflateelektroden fgr den er klar til & plasseres pa pasienten. Nar beskyttelsen er fiernet,
ma du ikke forsgke a sette pa beskyttelsen igjen pa klebesiden til overflateelektroden. Dette kan fgre til at beskyttelsen blir sittende fast pa
overflateelektroden.

Fremre (anterior) og bakre (posterior) elektroder

Plasseringen av EKG-elektrodens prekordialledning V2 ved 4. interkostalrom og venstre ytterpunkt for sternum avgjgr hvor den fremre

EnSite Precision™-overflateelektroden plasseres. Hvis begge elektrodene plasseres riktig, vil den fremre EnSite Precision™-overflateelektroden veere festet
litt til venstre for pasientens sternum. Det er viktig at den bakre EnSite Precision™-overflateelektroden plasseres rett overfor den fremre

EnSite Precision™-overflatelektroden. Som fglge av dette skal den forskyves lett til venstre for pasientens ryggrad. Denne plasseringen bidrar til &
vedlikeholde riktig anteroposterior (AP) retning. Hvis det avvikes fra den anbefalte plasseringen, vil det forskyve AP-retningen i kartvisningen.

Venstre og hgyre elektroder

EnSite Precision™-overflateelektrodene til hgyre og venstre mé ogsa befinne seg rett overfor hverandre og ortogonalt for AP-konfigurasjonen av
overflateelektrodene. Enhver annen plassering kan fgre til en lateral forskyvning.
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Figur 1. Kaudal visning av brystet — korrekt (venstre) og ukorrekt (hgyre) plassering

EnSite Precision™-overflateelektroder:
1. Foran (hvit)
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Elektroder for nakke og venstre ben

EnSite Precision™-overflateelektrodene for nakken og venstre ben skal innrettes vertikalt for & opprettholde et ortogonalt forhold til de andre fire

EnSite Precision™-overflateelektrodene. EnSite Precision™-overflateelektroden for nakken kan lett plasseres pa midtlinjen. Det anbefales & plassere

EnSite Precision™-overflateelektroden for venstre ben pd innsiden av laret for & oppnd en plassering s& naer midtlinjen som mulig. Enhver annen plassering
kan forskyve den vertikale retningen.

MERKNADER:
= Ingen av EnSite Precision™-overflateelektrodene skal overlappe hverandre eller overlappe andre overflateelektroder.
- Det skal ikke oppsté stgy dersom kantene av EKG-elektrodene kommer i kontakt med hverandre.

= Unngé direkte kontakt mellom en EnSite Precision™-overflateelektrode og en radiofrekvent returelektrode.

Plassering av overflateelektroder

Figur 2. Plassering av enheten

1. EnSite™-systemreferanseelektrode

EnSite Precision™-overflateelektroder:
2. Foran (hvit)

Bak (brun)

Hgyre (oransje)

Venstre (rgd)

Venstre bein (bla)

Hals (grgnn)

No ok w

PRS-patcher:
8. Fremre PRS-patch (PRS-A)
9. Bakre PRS-patch (PRS-P)

1. Plasser EnSite™systemreferanseelektroden pa pasientens abdomen som vist i figuren over.
2. Fest V2 EKG-elektroden ved 4. interkostalrom, venstre ytterpunkt for sternum.
MERK: Unngé & trykke midt pa EKG-elektroden. Jevn ut EKG-elektrodene med en sirkelbevegelse.

3. Plasser hver enkelt EnSite Precision™-overflateelektrode pa pasienten ifglge illustrasjonen pa skummet til EnSite Precision™-overflateelektroden.
Bruk diagrammet for enhetsplassering som vises over, for & sikre riktig plassering. Retningen av EnSite Precision™-overflateelektrodenes kabler er
ikke viktig.

MERKNADER:

] Grip tak i omradet lengst vekk fra elektrodeledningen nar du fierner beskyttelsen fra EnSite Precision™ -overflateelektrodene.
- Det anbefales & plassere den fremre EnSite Precision™-overflateelektroden farst.
Ll Trykk jevnt p& midten av EnSite Precision™-overflateelektrodene med en sirkulerende bevegelse for & oppna skikkelig kontakt.

4, Fest de gjenveerende EKG-elektrodene pa pasienten.

5. Koble hver overflateelektrodeledning til EnSite Precision™-systemets maskinvare som beskrevet i bruksanvisningen for
EnSite Precision™-hjertekartleggingssystemet.

MERK: EnSite™-systemreferanseelektroden ma veere den fgrste pasientelektroden som kobles til EnSite™-systemets maskinvare ved starten av
undersgkelsen, og den siste pasientelektroden som kobles fra pa slutten av undersgkelsen.
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Plassering av PRS-patch

1. Fjern det teipbeskyttelsen fra PRS-patchens underside slik at klebemidlet eksponeres.
2. Plasser en PRS-patch foran og bak pé pasienten som vist i figuren over.
MERKNADER:

- Unngé a fierne og flytte PRS-patchen.
- PRS-patchen ma plasseres med PRS-ledningens kanal vendt mot pasientens hode.

3. For hver av de to PRS-patchene ma du fierne teipbeskyttelsen fra framsiden av PRS-patchen slik at klebemidlet eksponeres. Dette er stedet PRS-en
vil bli plassert pa.

Fjerning av PRS-patch
1. Riv av hver PRS-patch fra kroppen ved hjelp av den hvite trekkfliken av skumgummi, slik at PRS-en sitter igjen.

2. Lgsne PRS fra PRS-patchen ved & gripe tak i og trekke den hvite trekkfliken av skumgummi og den fargede trekkfliken i motsatt retning.
3. Fjern PRS og kast PRS-patchen.

Fjerne overflateelektrode
For & minimere skade p& huden under fierning av EKG-elektroden, mé du langsomt og varsomt trekke opp kanten av EKG-elektroden.
Nar EnSite Precision™-overflateelektroder og EnSite™-systemreferanseelektroden fiernes, ma de langsomt trekkes bakover i en lav vinkel med én hand
mens den andre handen holder huden i spenn.
MERK: Sape og vann kan gjgre det lettere a fierne overflateelektroder.

Kassering

= Bruksanvisningen kan resirkuleres.

- Etter bruk skal enheten(e) og emballasjen klassifiseres for riktig kassering, f.eks. elektrisk utstyr, ikke-farlig avfall osv., og kasseres i samsvar med
institusjonens prosedyrer og gjeldende lover og bestemmelser. Kast alle ubrukte komponenter etter prosedyren.

Rapportering av hendelser med enheten

Brukeren og/eller pasienten bgr rapportere enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med dette produktet, til produsenten og de aktuelle
tilsynsmyndighetene i medlemslandet brukeren/eller pasienten er i. Kontaktinformasjonen til produsenten er angitt pa baksiden av denne bruksanvisningen.

Begrenset garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal veere uten defekter i materialer og handverksmessig utfagrelse ved normal bruk. Denne garantien gjelder ikke
etter "utlgpsdatoen” oppfgrt pa produktetiketter. Autoriserte bruksomrader og godkjente bruksmetoder for hvert av vare produkter er fremsatt i
vedkommende bruksanvisning som fglger med hvert produkt. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for bruken av dets produkter pa en mate som
ikke er autorisert eller godkjent. Abbott Medicals erstatningsansvar i henhold til denne garantien er begrenset til & erstatte produktene. Den foregdende
garantien ekskluderer og er i stedet for alle andre garantier enten uttrykte eller antydede inkludert, men ikke begrenset til garantier for salgbarhet eller
egnethet for et spesielt formal. Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig eller fglgemessig tap, skade eller kostnad som oppstéar direkte eller
indirekte fra bruken av dette produktet, bortsett fra det som er uttrykkelig dekket av en spesiell lov. Abbott Medical verken pétar seg eller autoriserer noen
annen person til & pata seg pa sine vegne noe annet eller ekstra ansvar for tap, skade eller kostnad i forbindelse med dette produktet. Hvis du vil ha mer
informasjon, se Abbott Medicals fullstendige garantivilkadr som kan fas fra Abbott Medical, eller som er angitt pa baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Symboler
Symbol Beskrivelse
‘ Montgr av prosedyrepakke

=

- Overflateelektrodesett
I Surface Electrode Kit I

- Lokaliseringselektroder
I Locating Electrodes I

Systemreferanseelektrode
| System Reference Electrode |

- — Rentgentransparent overvakningselektrode
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medisinsk utstyr

Unikt enhetsidentifikasjonsnummer

Importgr

Ikke laget av naturlig gummilateks.

Varemerket «The Green Dot» pa emballasjen betyr at det har blitt gitt et gkonomisk bidrag i forbindelse
med slik emballasje til et nasjonalt resirkuleringsselskap opprettet i henhold til prinsippene definert i
EU-direktiv 94/62 og korresponderende nasjonal lovgivning.

S Elo
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Symbol Beskrivelse

Dette utstyret er CE-merket i overensstemmelse med EU-direktiv 2012/19/EF.
Dette direktivet krever separat innsamling og kassering av elektrisk og elektronisk utstyr. Kildesortering av
denne typen avfall reduserer mengden av potensielt giftige stoffer i systemene for avfallshandtering og det

generelle gkosystemet.

Europeisk samsvar

AP
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PL: Polski

System EnSite Precision™ Zestaw elektrod powierzchniowych

Instrukcja obstugi

Opis

Zestaw elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ stuzy do przekazywania informacji pochodzacych z ciata pacjenta do systemu mapowania serca

EnSite Precision™ w celu przetwarzania sygnatu i analizy danych. W skiad zestawu wchodza nizej wymienione jednorazowe, niejatowe urzadzenia do
stosowania z systemem mapowania serca EnSite Precision™:

Urzadzenie Model |lo$¢ Opis
Elektroda referencyjna SYS-REF-V1 Jedna (1) Elektroda referencyjna znajdujaca sie pomiedzy pianka samoprzylepna i
systemu EnSite™ warstwa wegla impregnowanego srebrem a przewodzacym hydrozelem ze

zintegrowanym przewodem. Elektroda referencyjna systemu EnSite™ stuzy
jako referencja elektryczna systemu do pomiaréw impedanciji i EKG.

Przepuszczalne dla promieni  2570-5 Dwa (2) Samoprzylepne, niejatowe, jednorazowe elektrody EKG obejmujace element
rentgenowskich elektrody opakowania — czujnikowy ze srebra i chlorku srebra oraz lepki zel przewodzacy.
monitorujgce 3M$ Red Dot facznie dziesigc

(10) elektrod EKG
Elektrody lokalizacyjne SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Elektrody lokalizacyjne EnSite™ sktadaja sie z:
EnSite™ - elektrody powierzchniowe EnSite Precision™ (szes¢ (6)) — elektroda

znajdujaca sie pomiedzy pianka samoprzylepna i warstwa wegla
impregnowanego srebrem a przewodzacym hydrozelem. Elektrody sa
oznaczone kolorami, a na ich powierzchni nadrukowany jest schemat
umieszczenia. Elektrody stuza jako narzedzia diagnostyczne, ktére
przekazuja prady przemienne generowane przez system

EnSite Precision™ do klatki piersiowej pacjenta i wykrywaja powstate w
ten sposéb potencijaty elektryczne, co utatwia akwizycje sygnatéw
impedancji wykorzystywanych do lokalizacji pozycji elektrod na
tradycyjnych cewnikach EP.

- Plastry z czujnikiem odniesienia pacjenta (PRS) (dwa (2)) — piankowy
plaster samoprzylepny stuzacy do przytrzymywania PRS w stabilnym
potozeniu na ciele pacjenta podczas wykonywania procedury
mapowania serca z uzyciem systemu EnSite Precision™.

Wskazania

Urzadzenie Wskazania do stosowania

Zestaw elektrod Zestaw elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ jest przeznaczony do stosowania z systemem mapowania serca
powierzchniowych EnSite Precision™ zgodnie ze wskazaniami do stosowania systemu mapowania serca EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Elektroda referencyjna Elektroda referencyjna systemu EnSite™ jest przeznaczona do stosowania z systemem mapowania serca EnSite™ zgodnie ze
systemu EnSite™ wskazaniami do stosowania tego systemu.

Przepuszczalne dla Elektrody monitorujace 3Mt Red Dot 2560 i 2570 sa przeznaczone do monitorowania EKG. Elektrod 2560 i 2570 mozna

promieni rentgenowskich  uzywac¢ w przypadku wszystkich zastosowar EKG, gdzie uzywane sa standardowe elektrody monitorujace EKG. Elektrod tych
elektrody monitorujace mozna uzywa¢ do monitorowania krétkiego oraz dtuzszego (do 5 dni).
3Mf Red Dott

Elektrody lokalizacyjne Elektrody lokalizacyjne EnSite™ sa przeznaczone do stosowania z systemem mapowania serca EnSite Precision™ zgodnie ze
EnSite™ wskazaniami do stosowania systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Korzys¢€ Kliniczna

Jako urzadzenia dodatkowe wyroby te pomagaja uzyska¢ zamierzong korzys¢ kliniczna zapewniana przez gtéwne, zgodne systemy mapowania
serca EnSite™.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

Srodki ostroznoéci

= Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie naruszy integralno$¢ wyrobu, co z kolei moze zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjenta i
wptynac niekorzystnie na dziatanie systemu.

- System nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu. Przed uzyciem skontrolowa¢ opakowanie i powierzchnig elektrod(y).

- Nie podejmowac préb uzywania wyrobu przed doktadnym przeczytaniem i zrozumieniem odpowiedniej instrukcji obstugi.

. Nie nalezy w zaden sposéb modyfikowa¢ urzadzer(-nia).

- Te urzadzenia moga by¢ obstugiwane wytacznie przez lub pod nadzorem elektrofizjologa, ktéry odbyt szkolenie w zakresie obstugi tego urzadzenia i
ktéremu podczas zabiegu towarzyszy personel wykwalifikowany w zakresie badan elektrofizjologicznych serca.

. Nie ogrzewac elektrod(y) powierzchniowych(-ej) przed umieszczeniem na ciele pacjenta.

= Nie uzywac elektrod powierzchniowych, jesli zgrzew opakowania jest naruszony, przewodzaca warstwa przylepna jest zaschnieta, gdy uptynat termin
przydatnosci do uzycia lub gdy kolumna zelowa znajdzie sig poza elektroda.

- Przed zatozeniem elektrod(y) powierzchniowych(-ej) upewni¢ sig, ze miejsca przytozenia sa pozbawione wioséw, czyste, niepodraznione i suche, co
ma zapobiega¢ odbieraniu stabych sygnatéw z elektrod rozmieszczonych na powierzchni ciata. Zapewnienie suchosci jest szczegdlnie wazne w
sytuacji, gdy $rodek uzyty do przygotowania skory jest tatwopalny lub moze podraznia¢ skére.

= Podktadke najlepiej jest zdja¢ dopiero po przygotowaniu elektrody powierzchniowej do umieszczenia na ciele pacjenta. Po zdjeciu podkfadki nie wolno
jej ponownie przykleja¢ do przylepnej czesci elektrody powierzchniowej. W ten sposéb mozna doprowadzi¢ do przylgniecia podktadki do elektrody
powierzchniowej.

= Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko porazenia pradem, nalezy zapewnic¢, aby ztacza odprowadzen i elektrody nie stykaty sie ze soba lub podfozem.
Podczas podtaczania elektrod EKG do ztaczy odprowadzen postepowac ostroznie.

- W celu zminimalizowania uszkodzenia skéry i ograniczenia jej podraznienia nie pociera¢ powierzchni skéry wigcej niz jeden raz.
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- W czasie zabiegéw chirurgicznych elektrody EKG umieszcza¢ mozliwie jak najdalej od pola zabiegu elektrochirurgicznego, aby zminimalizowaé
przeptyw pradu RF przez miejsce przytozenia elektrody. W przeciwnym razie moze doj$¢ do oparzen w miejscu przytozenia elektrod EKG.

= Przerwa¢ stosowanie wyrobu, jezeli wystapi uczulenie skory.

= Podczas zdejmowania elektrody referencyjnej systemu EnSite™ z brzucha pacjenta elektrode zdja¢ przed odtaczeniem od systemu EnSite™.

- Aby ograniczy¢ prawdopodobieristwo uszkodzenia skéry, powoli odrywa¢ elektrode(-y) powierzchniowa(-e) pod niewielkim katem za pomoca jednej
reki, przytrzymujac skore druga reka.

= Po poczatkowym przytozeniu urzadzenia(-n) nie podejmowac préb zmiany ich umiejscowienia.

- W badaniach nieklinicznych ustalono, ze elektroda monitorujaca 3M# Red Dotf jest warunkowo bezpieczna podczas badan rezonansem
magnetycznym. Informacje na temat uzycia elektrody monitorujacej 3M$ Red Dot} podczas badania rezonansem magnetycznym znajduja sie ponizej.

Ograniczenia
- Nie umieszcza¢ elektrod(-y) powierzchniowych(-ej) nad takimi urzadzeniami jak stymulatory serca lub ICD.
= Urzadzenie(-a) wolno podtacza¢ wytacznie do systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Zdarzenia niepozadane
Zaburzenia skorne i tkanki podskérnej, w tym podraznienie, uszkodzenie, uczulenie, oparzenia, wybroczyny, zapalenie i reakcja alergiczna skory.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

W badaniach nieklinicznych ustalono, ze elektroda monitorujaca 3M$ Red Dot} jest warunkowo bezpieczna podczas badan rezonansem magnetycznym.
Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu rezonansem magnetycznym tuz po przytozeniu elektrody w nastepujacych warunkach:
Statyczne pole magnetyczne

= Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 tesli lub mniej

= Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego moze wynosi¢ 720 gausséw lub mniej

Rozgrzewanie si¢ urzadzenia wywotane przez obrazowanie rezonansem magnetycznym

W badaniach nieklinicznych elektroda monitorujaca 3M# Red Dot} wytwarzata nastepujace wzrosty temperatury podczas obrazowania rezonansem

magnetycznym z 15-minutowym skanowaniem (np. na sekwencje impulséw) w przypadku systemu do badan rezonansem magnetycznym o natezeniu
3 tesli (3 tesle/ 128 MHz, Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Najwyzsza zmiana temperatury +1,5°C.

Dlatego tez eksperymenty zwigzane z wysoka temperatura wytwarzang w czasie obrazowania rezonansem magnetycznym w przypadku elektrody
monitorujacej 3Mi Red Dot} przy natezeniu 3 tesli z uzyciem cewki nadawczo/odbiorczej RF do badan ciata w systemie obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego dawaty wynik SAR usredniony dla catego ciata 2,9 W/kg (tzn. powigzany ze zmierzona kalorymetrycznie wartoscia usredniona dla
catego ciata 2,7 W/kg), ktéry wskazywat, ze najwieksza ilo$¢ ciepta, jaka powstata w zwiazku z podanymi tu konkretnymi warunkami byta mniejsza

lub réwna +1,5°C.

Informacije o artefaktach

Obraz uzyskany za pomoca rezonansu magnetycznego moze ulec zaktéceniu, jezeli badany obszar jest w tym samym miejscu lub stosunkowo niedaleko
miejsca potozenia elektrody monitorujacej 3M$ Red Dott. Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania RM, uwzgledniajaca

obecno$¢ przyrzadu. Maksymalny artefakt (tzn. widziany w sekwencji impulsowej echa gradientowego) rozciaga sie na obszarze okoto 2 mm w stosunku do
rozmiaru i ksztattu elektrody monitorujacej 3M$ Red Dotf.

Sekwencja impulséw T1-SE T1-SE GRE GRE
Wielko$¢ pustego sygnatu 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Orientacja ptaszczyzny Réwnolegta Prostopadta Réwnolegta Prostopadta

Wazna informacja: Ta elektroda EKG, ktéra poddano badaniu rezonansem magnetycznym, nie byta podtaczona do odprowadzenia
elektrokardiograficznego (EKG) i/lub systemu monitorowania warunkowo dopuszczonego do stosowania podczas badan rezonansem
magnetycznym. Stad tez bezpieczenstwo stosowania tej elektrody EKG podtaczonej do odprowadzenia EKG i/lub systemu monitorowania
warunkowo dopuszczonego do stosowania podczas badan rezonansem magnetycznym jest nieznane. Ponadto system monitorowania
warunkowo dopuszczony do stosowania podczas badan rezonansem magnetycznym zwykle wymaga uzycia tylko elektrod EKG specjalnie
opracowanych i przetestowanych z tym konkretnym sprzetem. Nie wiadomo, czy ta elektroda EKG moze by¢ stosowana z systemem
monitorowania EKG warunkowo dopuszczonym do stosowania podczas badania rezonansem magnetycznym, opracowanym pod katem
monitorowania pacjenta poddawanego badaniu rezonansem magnetycznym.

UWAGA: Nie ustalono, czy elektrody lokalizacyjne EnSite™ oraz elektroda referencyjna systemu EnSite™ moga by¢ warunkowo stosowane
podczas badania rezonansem magnetycznym.

Sposéb uzycia
UWAGA: Przed uzyciem niniejszego zestawu nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu mapowania serca EnSite Precision™.

Przygotowanie skory

UWAGA: Przygotowujac miejsca na skérze, gdzie zostanie przytozony plaster PRS, nie trze¢ jej powierzchni.
UWAGA: Elektrody 3M7 Red Dot} maja po tylnej stronie podktadki wbudowana tarke, ktéra moze stuzy¢ do pocierania skory.

Witasciwe przygotowanie skéry ma kluczowe znaczenie w przypadku badan elektrofizjologicznych. Aby poméc ograniczy¢ do minimum szum zwiazany z
przytozeniem elektrod powierzchniowych, wykona¢ w miejscu przytozenia nastepujace czynnosci poprzedzajace umiejscowienie urzadzen(-ia) na skorze
pacjenta:

1. Przycia¢ nadmierne owtosienie.

2. Delikatnie potrze¢ skére gazikiem, podobnym materiatem lub za pomoca preparatu zelowego (np. Omni Prep), ktéry zawiera drobne czasteczki
materiatu Sciernego. Upewnic¢ sig, ze caty zel usunieto ze skory.

3. Oczysci¢ powierzchnie skory woda z mydtem. Unikac czyszczenia alkoholem izopropylowym, jezeli skéra nie jest zbyt ttusta lub pokryta balsamem.

4, Upewni¢ sig, ze skora jest catkowicie sucha oraz ze caty alkohol wyparowat.

Wskazowki dotyczace umieszczania

Podczas umieszczania elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ na ciele pacjenta wazne jest ich umieszczenie w odpowiedniej pozycji nie tylko
wzgledem siebie, ale takze wzgledem innych elektrod powierzchniowych.

Zaleca sig unikanie otwierania opakowania i wyjmowania podkfadki do czasu, az elektroda powierzchniowa bedzie gotowa do umieszczenia na ciele

pacjenta. Po zdjeciu podktadki nie wolno jej ponownie przykleja¢ do przylepnej czesci elektrody powierzchniowej. W ten sposéb mozna doprowadzi¢ do
przylgniecia podktadki do elektrody powierzchniowe;j.
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Elektrody przednia i tylna

Potozeniem odprowadzenia przedsercowego elektrody V2 EKG jest czwarta przestrzen miedzyzebrowa, zas$ lewy brzeg mostka wyznacza miejsce przytozenia
przedniej elektrody powierzchniowej EnSite Precision™. Jesli obie elektrody sa umieszczone prawidfowo, przednia elektroda powierzchniowa

EnSite Precision™ bedzie przesunigta lekko w lewo od mostka pacjenta. Wazne jest, aby tylna elektroda powierzchniowa EnSite Precision™ byta
umieszczona bezposrednio naprzeciwko przedniej elektrody powierzchniowej EnSite Precision™. W efekcie powinna ona by¢ lekko przesunieta w lewo od
kregostupa pacjenta. Takie potozenie pozwoli utrzymac¢ odpowiednia orientacje przednio-tylna (AP). Odchylenie od zalecanej lokalizacji spowoduje
zaburzenie orientacji AP na wy$wietlanej mapie.

Elektrody prawa i lewa

Prawa i lewa elektroda powierzchniowa EnSite Precision™ muszg znajdowac si¢ bezposrednio naprzeciwko siebie i prostopadle do uktadu elektrod
powierzchniowych w orientacji AP. Inne potozenie elektrod moze przekrzywi¢ orientacje boczna.

Rysunek 1. Widok dalszej czesci klatki piersiowej — umiejscowienie prawidtowe (po lewej) i nieprawidtowe (po prawej) stronie

Elektrody powierzchniowe EnSite Precision™:
1. Przednia (biata)

2 @
@ ‘ 2. Tylna (brazowa)
/ \ . Lewa (czerwona)
@l I@ . Prawa (pomaranczowa)
L ] /(@
@

®

row

Elektroda szyjna i lewej koriczyny dolnej

Elektroda powierzchniowa szyjna i elektroda powierzchniowa koriczyny dolnej EnSite Precision™ powinny by¢ wyréwnane w pionie, aby zachowaé
prostopadte relacje wzgledem pozostatych czterech elektrod powierzchniowych EnSite Precision™. Elektrode powierzchniowa szyjna EnSite Precision™
mozna tatwo umiesci¢ w linii Srodkowej ciata. Zaleca sie umieszczanie elektrody powierzchniowej lewej koriczyny dolnej EnSite Precision™na wewnetrznej
stronie uda, aby uzyska¢ potozenie mozliwie najblizsze linii Srodkowej. Umieszczenie elektrody w innym potozeniu moze przekrzywi¢ orientacje pionowa.

UWAGI:

] Zadne z elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ nie powinny naktadac sie na siebie ani na zadne inne elektrody powierzchniowe
stuzace do innych celéw.

= Kontakt z krawedziami elektrod EKG nie powinien powodowac zaktécen.

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu elektrody powierzchniowej EnSite Precision™ z samoprzylepna elektroda powrotng RF
(czestotliwosci radiowe).

Umieszczanie elektrod powierzchniowych

Rysunek 2. Umieszczanie urzadzenia

1. Elektroda referencyjna systemu EnSite™

Elektrody powierzchniowe EnSite Precision™:
Przednia (biata)

Tylna (brazowa)

Prawa (pomarariczowa)

Lewa (czerwona)

Lewa noga (niebieska)

Szyja (zielona)

No ok wDn

Plastry PRS:
8. Przedni plaster PRS (PRS-A)
9. Tylny plaster PRS (PRS-P)

1. Elektrode referencyjna systemu EnSite™ umiesci¢ na brzuchu pacjenta w sposéb pokazany na ilustracji powyzej.
2. Elektrode EKG V2 umiesci¢ w czwartej przestrzeni miedzyzebrowej przy lewej krawedzi mostka.
UWAGA: Nalezy unika¢ wywierania nacisku na $rodek elektrody EKG. Wygtadzi¢ elektrody EKG, dociskajac je ruchem okreznym.

3. Umiesci¢ kazda z elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ na ciele pacjenta wedtug ilustracji nadrukowanej na piance elektrody
powierzchniowej EnSite Precision™. Prawidtowe umiejscowienie urzadzenia przedstawia ilustracja powyzej. Orientacja odprowadzen elektrody
powierzchniowej EnSite Precision™ jest nieistotna.
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UWAGI:

- Chwyci¢ miejsce z dala od odprowadzenia, zdejmujac podktadke z elektrod powierzchniowych EnSite Precision™.
. W pierwszej kolejnosci zaleca sie umieszczenie przedniej elektrody powierzchniowej EnSite Precision™.,
- Ruchem okreznym naciska¢ mocno $rodek elektrod powierzchniowych EnSite Precision™, aby zapewni¢ wtasciwe przyleganie.

4, Pozostate elektrody EKG umiesci¢ na ciele pacjenta.

5. Podtaczy¢ kazde odprowadzenie elektrody powierzchniowej do sprzetu systemu EnSite Precision™, jak podano w instrukcji obstugi systemu
mapowania serca EnSite Precision™.

UWAGA: Elektroda referencyjna systemu EnSite™ musi by¢ pierwsza elektroda pacjenta podtaczang do sprzetu systemu EnSite™ na poczatku
badania i ostatnia elektroda pacjenta odtaczana pod koniec badania.

Umieszczanie plastra PRS
1. Zdja¢ podktadke ze spodu plastra PRS, odstaniajac klej.

2. Plaster PRS umiesci¢ na przedniej i tylnej stronie ciata pacjenta w sposéb pokazany na ilustracji powyzej.
UWAGI:

- Nalezy unika¢ zdejmowania i zmiany potozenia plastra PRS.
. Plaster PRS nalezy umiesci¢, kierujac kanat przewodu PRS w strone gtowy pacjenta.

3. Z obu plastréw PRS zdja¢ podkiadke z ich przedniej czesci, odstaniajac klej. Tutaj wiadnie zostanie umieszczony PRS.

Usuwanie plastra PRS

1. Oderwac¢ kazdy z plastrow PRS od ciata za pomoca biatego piankowego uszka, pozostawiajac zamocowany PRS.
2. Oderwa¢ PRS od plastra, chwytajac i pociagajac biate piankowe uszko i kolorowe uszko oraz odciagajac je w przeciwnych kierunkach.

3. Usuna¢ PRS i wyrzuci¢ plaster PRS.

Zdejmowanie elektrody powierzchniowe;j
Aby zminimalizowa¢ uraz skoéry podczas zdejmowania elektrody EKG, powoli i ostroznie pociagac za jej krawedz.

Podczas zdejmowania elektrod powierzchniowych EnSite Precision™ i elektrody referencyjnej systemu EnSite™ powoli odrywac je pod niewielkim katem za
pomoca jednej reki, przytrzymujac skére druga reka.

UWAGA: Mydto i woda moga utatwi¢ usuniecie elektrod powierzchniowych.

Likwidacja

- Niniejsza instrukcja obstugi moze stanowi¢ Zrédto surowcéw wtérnych.

= Po uzyciu urzadzenie(-a) i opakowanie powinny zosta¢ odpowiednio sklasyfikowane pod katem utylizacji, np.: sprzet elektryczny, odpady inne niz
niebezpieczne itp., i zutylizowane zgodnie z procedurami obowiazujacymi w placéwce oraz wiasciwymi przepisami. Po zakonczeniu zabiegu wyrzuci¢
niezuzyte elementy.

/gtaszanie zdarzen zwigzanych z urzadzeniem

Uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent przebywa,
kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku ze stosowaniem niniejszego wyrobu. Dane kontaktowe producenta podano na tylnej oktadce niniejszej
instrukcji obstugi.

Ograniczona gwarancja

Firma Abbott Medical gwarantuje, ze jej produkty sa wolne od wad materiatowych i wykonawczych w przypadku normalnego ich uzytkowania. Niniejsza
gwarancja nie dotyczy okresu po uptywie terminu waznosci podanego na jakichkolwiek etykietach dotaczonych do produktu. Uprawnione zastosowania i
zatwierdzone metody uzytkowania kazdego z produktéw firmy okreslono w odpowiedniej instrukcji obstugi dotaczonej do kazdego produktu. Firma Abbott
Medical nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci w zwiazku z wykorzystaniem jej produktéw w sposéb, ktéry nie jest uprawniony lub nie zostat zatwierdzony.
Odpowiedzialnos¢ firmy Abbott Medical wynikajaca z niniejszej gwarancji ogranicza sie do wymiany jej produktéw. Niniejsza gwarancja wyklucza i zastepuje
wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Firma Abbott Medical nie przyjmuje odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody ani koszty, przypadkowe lub wtérne, wynikajace posrednio lub
bezposrednio z zastosowania niniejszego produktu, inne niz wyraznie podane przez okreslony przepis prawny. Firma Abbott Medical nie przyjmuje ani nie
upowaznia innych stron do przyjmowania w jej imieniu innej lub dodatkowej odpowiedzialno$ci za straty, szkody lub koszty w zwiazku z niniejszym
produktem. Aby uzyskac bardziej szczeg6towe informacje, nalezy zapoznac sie z kompletna polityka dotyczaca gwarancji firmy Abbott Medical dostepna w
firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury wystawionej przez firme Abbott Medical.

Symbole
Symbol Opis
‘ Asembler zestawu zabiegowego

N5

- Zestaw elektrod powierzchniowych
| Surface Electrode Kit |

- Lokalizowanie elektrod
| Locating Electrodes |

Elektroda referencyjna systemu
| System Reference Electrode |

- — Przepuszczalna dla promieni rentgenowskich elektroda monitorujaca
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Urzadzenie medyczne

Unikatowy identyfikator urzadzenia
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Symbol

Opis

Importer

Wykonano bez uzycia naturalnej gumy lateksowe;.

Znak towarowy ,Zielona kropka” na opakowaniu oznacza, ze w przypadku tego opakowania wptacono
$rodki na rzecz panstwowego przedsiebiorstwa zajmujacego sie odzyskiwaniem opakowan, ktére okreslono
zgodnie z zasadami ujetymi w dyrektywie europejskiej nr 94/62 i odpowiednich przepisach krajowych.

g &

Urzadzenie spetniajace wymogi dyrektywy 2012/19/WE.

Dyrektywa ta nakazuje selektywna zbiérke i utylizacje sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Sortowanie
takich odpadéw i oddzielanie ich od odpadéw innego rodzaju zmniejsza ilo$¢ potencjalnie toksycznych
substancji przedostajacych sie do miejskich systeméw oczyszczania i wigkszego ekosystemu.

N
m

Znak CE
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PT: Portugués
EnSite Precision™ Conjunto de e
Instrucdes de Utilizacéo

Descrigéo

O Conjunto de eléctrodos de superficie EnSite Precision™ ¢ utilizado para transmitir informagdes do paciente para o Sistema de mapeamento cardiaco
EnSite Precision™ para fins de condicionamento de sinal e inferéncia de dados. O conjunto contém os seguintes dispositivos ndo estéreis e de utilizagdo
Unica, para utilizagdo juntamente com o Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

éctrodos de superficie

Dispositivo Modelo Quantidade Descrigdo
Eléctrodo de referéncia do SYS-REF-V1 Um (1) Um eléctrodo de referéncia encerrado entre espuma adesiva e uma camada
sistema EnSite™ de pelicula de prata-carbono e hidrogel condutor com um cabo integrado. O

Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ funciona como uma referéncia
eléctrica do sistema para medi¢des da impedancia e de ECG.

Eléctrodos de monitorizagdo  2570-5 Duas (2) Eléctrodos de ECG auto-adesivos, nao estéreis, descartaveis e de utilizagao
radiolucentes 3M¥ Red Dot embalagens - Dez  Unica, que incluem um elemento de prata/cloreto de prata para deteccéo e gel
(10) eléctrodos de  adesivo condutor.
ECG no total
Eléctrodos de localizagéo SURF-ELEC-2PRS Um (1) Os Eléctrodos de localizagédo EnSite™ consistem nos seguintes itens:
EnSite™ - Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ [seis (6)] — Um eléctrodo

encerrado entre espuma adesiva e uma camada de pelicula de
prata-carbono e hidrogel condutor. Os eléctrodos estao codificados por
cores e tém um diagrama de colocacgdo impresso na sua superficie. Os
eléctrodos actuam como ferramentas de diagndéstico que transmitem a
corrente alterna de baixa intensidade gerada pelo sistema

EnSite Precision™ ao térax do paciente e detectam os potenciais
eléctricos resultantes, permitindo a aquisicdo de sinais de impedancia
utilizados para localizar a posigdo de eléctrodos em cateteres de EF
convencionais.

- Contactos do sensor de referéncia do paciente (PRS) [dois (2)] - Um
contacto adesivo de espuma que se destina a manter um PRS numa
posicéo estavel no paciente durante um procedimento do Sistema de
mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

Indicagbes de utilizagéo

Dispositivo Indicagdes de utilizagéo

Conjunto de eléctrodos O Conjunto de eléctrodos de superficie EnSite Precision™ ¢ indicado para ser utilizado com o Sistema de mapeamento

de superficie cardiaco EnSite Precision™ em conformidade com a indicagéo de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco

EnSite Precision™ EnSite Precision™.

Eléctrodo de referéncia do O Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ é indicado para ser utilizado com o Sistema de mapeamento cardiaco EnSite™
sistema EnSite™ em conformidade com a indicagdo de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco EnSite™.

Eléctrodos de Os Eléctrodos de monitorizagdo 3M$ Red Dotf 2560 e 2570 destinam-se a ser utilizados na monitorizagdo de ECG.
monitorizagao Os eléctrodos 2560 e 2570 podem ser utilizados em todas as aplicacdes de ECG em que séo utilizados eléctrodos de
radiolucentes 3M% monitorizagdo de ECG padrdo. Estes eléctrodos podem ser utilizados na monitorizagdo de curto prazo e de longo prazo

Red Dot} (até 5 dias).

Eléctrodos de localizagéo Os Eléctrodos de localizagdo EnSite™ sao indicados para serem utilizados com o Sistema de mapeamento cardiaco
EnSite™ EnSite Precision™ em conformidade com a indicagado de utilizagdo do Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

Beneficio clinico

Como dispositivos complementares, estes produtos contribuem para a concretizagdo do beneficio clinico previsto dos Sistemas de mapeamento cardiaco
EnSite™ principais e compativeis que estdo a complementar.

Contra-indicagbes

N&o se conhecem quaisquer contra-indicagdes.

Precaucoes

. Apenas para utilizagdo Unica. Qualquer reutilizagdo do dispositivo compromete a sua integridade, podendo afetar a seguranca do paciente e o
desempenho do sistema.

- Armazene num local fresco, seco e escuro. Inspeccione a embalagem e o(s) eléctrodo(s) de superficie antes da utilizagdo.

. N&o tente utilizar este produto antes de ler e entender completamente estas instru¢des de utilizagéo.

. Nao altere o(s) dispositivo(s) de modo algum.

- O dispositivo deve ser utilizado por ou sob a superviséo de um electrofisiologista com formacéo sobre o funcionamento deste dispositivo e apoiado por
outro pessoal qualificado com conhecimentos na érea da EF cardiaca.

. N&o aqueca o(s) eléctrodo(s) de superficie antes da colocagdo no paciente.

= Néo utilize eléctrodos de superficie se o selo da embalagem tiver sido violado, o adesivo condutor estiver seco, o prazo de validade tiver expirado ou a
coluna de gel estiver deslocada do eléctrodo.

= Antes de aplicar o(s) eléctrodo(s) de superficie, certifique-se que os locais de aplicagdo estdo barbeados, limpos, sem irritagdo e secos, para evitar a
recepgdo de sinais de baixa qualidade a partir dos eléctrodos de superficie corporal. A secura é de particular importancia no caso de o agente de
preparacgao ser inflamavel ou um potencial irritante cutaneo.

= Recomendamos que se evite remover o revestimento até que o eléctrodo de superficie esteja pronto para ser colocado no paciente. Ap6s a remocao
do revestimento, néo tente colar o revestimento novamente na face adesiva de um eléctrodo de superficie. Se o fizer, o revestimento podera ficar
preso ao eléctrodo de superficie.

= Para minimizar o risco de choque eléctrico, certifique-se de que os eléctrodos e os conectores da derivagéo nao estdo em contacto entre si ou com a
terra. Tenha cuidado ao ligar os eléctrodos de ECG aos conectores da derivagao.

- Para proporcionar cuidados adequados da pele e para minimizar a irritagdo da pele, ndo friccione a pele mais do que uma vez.
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- Durante procedimentos cirtrgicos, coloque os eléctrodos de ECG o mais longe possivel do local de electrocirurgia para minimizar o fluxo de corrente
de RF através do local dos eléctrodos. Caso contrario, poderdo ocorrer queimaduras no local dos eléctrodos de ECG.

= Interrompa a utilizagéo deste produto se a pele apresentar-se sensivel.

- Quando remover o Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ do abdémen do paciente, remova o eléctrodo do paciente antes de o desligar do
hardware do sistema EnSite™.

= Para reduzir a probabilidade de lesdes da pele, puxe o(s) eléctrodo(s) de superficie lentamente a um &ngulo baixo com uma mao, enquanto mantém
a pele esticada com a outra méo.

. N&o tente mudar a localizagéo do(s) dispositivo(s) ap6s a aplicagao inicial.

= O Eléctrodo de monitorizagdo 3M$ Red Dot} demonstrou ser condicional para RM em testes néo clinicos. Para obter informagdes sobre a utilizagdo
do eléctrodo de monitorizagdo 3M¥ Red Dotf durante um procedimento de RM, consulte a secc¢do abaixo.

Limitagdes
. N&o coloque o(s) eléctrodo(s) de superficie sobre dispositivos, tais como pacemakers ou CDI.
. O(s) dispositivo(s) apenas devem ser ligado(s) ao Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

Eventos adversos
Afecgoes da pele e dos tecidos subcutaneos, incluindo irritagdo, leséo, sensibilidade, queimaduras, equimose, inflamacéo e reacgado alérgica da pele.

Informagdes de seguranca para MRI

O Eléctrodo de monitorizagdo 3M$ Red Dot} demonstrou ser condicional para RM em testes nao clinicos.

Um paciente que tenha este dispositivo implantado pode ser submetido com seguranca a exame imediatamente ap6s a colocagdo desde que se observem
as seguintes condigdes:

Campo magnético estatico

= Campo magnético estético de 3 Tesla ou menos

= Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou menos.

Aquecimento relacionado com RM

Em testes ndo clinicos, o eléctrodo de monitorizagdo 3M3 Red Dotf produziu o seguinte aumento da temperatura num exame de RM realizado durante

15 minutos (ou seja, por sequéncia de impulsos) no sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI): Alteracdo de temperatura mais alta +1,5°C.

Consequentemente, os testes de aquecimento relacionado com RM para o eléctrodo de monitorizagdo 3M$ Red Dotf a 3 Tesla, utilizando uma bobina de
transmissdo/recepcéo de RF para o corpo com SAR média de corpo inteiro reportada pelo sistema de RM de 2,9 W/kg (ou seja, associada a um valor
médio de corpo inteiro medido por calorimetria de 2,7 W/kg), indicou que a maior quantidade de aquecimento observado em associagdo a estas condi¢des
especificas foi menor ou igual a +1,5°C.

Informacdes sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a area de interesse se encontrar exactamente na mesma area ou relativamente préxima da
posicdo do eléctrodo de monitorizagdo 3M$ Red Dotf. Por conseguinte, pode ser necessaria uma optimizagédo dos pardmetros de imagiologia de RM para
compensar a presenca deste dispositivo. O tamanho méaximo dos artefactos (ou seja, conforme observado na sequéncia de impulsos de eco do gradiente)
estende-se aproximadamente 2 mm relativamente ao tamanho e a forma do eléctrodo de monitorizagdo 3M$ Red Dott.

Sequéncia de impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamanho do vazio de 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
sinal

Orientacéo do plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

Nota importante: Este eléctrodo de ECG submetido a testes de RM néo estava ligado a uma derivagdo de electrocardiografia (ECG) e/ou a um
sistema de monitorizagdo condicional para RM. Consequentemente, nédo foi estabelecida a seguranca da utilizagdo deste eléctrodo de ECG
quando ligado a uma derivacéo de ECG e/ou a um sistema de monitorizagdo condicional para RM. Adicionalmente, um sistema de
monitorizagdo condicional para RM tipicamente exige a utilizagdo exclusiva de eléctrodos de ECG desenhados e testados especificamente com
esse equipamento especifico. Nao foi determinado se a utilizagdo deste eléctrodo de ECG é aceitdvel com um sistema de monitorizagdo de ECG
condicional para RM concebido para ser utilizado para monitorizar um paciente submetido a um procedimento de RM.

NOTA: Os Eléctrodos de localizagéo EnSite™ e o Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ nao foram estabelecidos como condicionais

para RM.

Instrugdes de uso

NOTA: Consulte as instrugdes de utilizagao do Sistema de mapeamento cardiaco EnSite Precision™ antes de utilizar este conjunto.

Preparacado da pele

NOTA: Ao preparar os locais na pele para a colocagéo dos contactos de PRS, néo friccione a pele.
NOTA: Os eléctrodos 3Mt Red Dott tém um friccionador incorporado na parte posterior do revestimento, o qual pode ser utilizado para
friccionar a pele.

Uma boa preparacdo da pele é essencial para qualquer estudo electrofisiolégico. Para ajudar a minimizar o ruido relacionado com a colocagado do eléctrodo
de superficie, efectue estes passos no(s) local(is) de aplicagdo antes de colocar o(s) dispositivo(s) na pele do paciente:
1. Elimine os pélos em excesso.

2. Friccione suavemente a pele utilizando uma compressa de gaze ou outro material semelhante, ou utilizando um gel de preparagdo (como o Omni
Prep), que contenha pequenas particulas de um material abrasivo. Certifique-se de que todo o gel é removido da pele.

3. Limpe a superficie da pele com &gua e sabao. Evite limpar com &lcool isopropilico, a ndo ser que a pele seja excessivamente oleosa ou esteja coberta
de cremes.

4, Certifique-se de que a pele estd completamente seca e de que o alcool evaporou.

Linhas de orientacdo para a colocagao

Ao aplicar Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ no paciente, € importante colocéa-los na posigédo correta, ndo apenas entre si mas também em
relacdo a outros eléctrodos de superficie.

Recomendamos que se evite abrir a embalagem e remover o revestimento até que o eléctrodo de superficie esteja pronto para ser colocado no paciente.
Ap6s a remogéo do revestimento, ndo tente aplicar o revestimento novamente na face adesiva do eléctrodo de superficie. Se o fizer, o revestimento poderé
ficar preso ao eléctrodo de superficie.
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Eléctrodos anterior e posterior

A colocagao do eléctrodo de ECG da derivagdo pré-cordial V2 no 4° espaco intercostal e no bordo esquerdo do esterno orienta a colocagao do Eléctrodo
de superficie EnSite Precision™ anterior. Se ambos forem colocados correctamente, o Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ anterior ficara
ligeiramente & esquerda do esterno do paciente. E importante que o Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ posterior seja posicionado no local
diretamente oposto ao Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ anterior. Como resultado, deve ficar ligeiramente a esquerda da coluna do paciente.

Esta colocacédo ajuda a manter uma orientagdo antero-posterior (AP) adequada. Um desvio em relagdo a localizagdo recomendada ir4 desviar a orientagédo
AP na visualizagdo do mapa.

Eléctrodos direito e esquerdo

Os Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ direito e esquerdo tém também de ser posicionados em locais directamente opostos e perpendicularmente a
orientagdo AP dos eléctrodos de superficie. Qualquer outra colocagéo pode desviar a orientagéo lado-a-lado.

Figura 1. Vista caudal do térax — Colocagéo correcta (esquerda) e incorrecta (direita)

Eléctrodos de superficie EnSite Precision™:
1. Anterior (branco)

9 @
@ ¢ 2. Posterior (castanho)
/ \ 3. Esquerdo (vermelho)
@l I@ 4. Direito (laranja)
 — ) /@D
@)

®

Eléctrodos do pescogo e da perna esquerda

Os Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ do pescogo e da perna esquerda devem estar alinhados verticalmente, a fim de manter uma orientacéo
perpendicular relativamente aos outros quatro Eléctrodos de superficie EnSite Precision™. O Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ do pescog¢o pode
ser facilmente colocado na linha média. A colocagdo do Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ da perna esquerda na parte interior da coxa é
recomendada para obter uma localizacéo tao proxima quanto possivel da linha média. Qualquer outra colocacéo pode desviar a orientagdo vertical.

NOTAS:

L] Nenhum dos Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ se devem sobrepor, nem sobrepor-se a outros eléctrodos de superficie.
. O contacto extremidade a extremidade com eléctrodos de ECG ndo deverd criar interferéncias.
= Evite o contacto directo de qualquer Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ com um contacto de retorno de RF (radiofrequéncia).

Colocacao dos eléctrodos de superficie

Figura 2. Colocagao dos dispositivos

1. Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™

Eléctrodos de superficie EnSite Precision™:
2. Anterior (branco)

Posterior (castanho)

Direito (laranja)

Esquerdo (vermelho)

Perna esquerda (azul)

Pescogo (verde)

No ok w

Contactos de PRS:
8. Contacto de PRS anterior (PRS-A)
9. Contacto de PRS posterior (PRS-P)

1. Coloque o Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ no abdémen do paciente, conforme ilustrado na figura acima.
2. Coloque o eléctrodo de ECG V2 no 4.° espaco intercostal, no bordo esquerdo do esterno.
NOTA: Evite pressionar o centro do eléctrodo de ECG. Utilize um movimento circular para alisar os eléctrodos de ECG.

3. Coloque cada Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ no paciente de acordo com a ilustragé@o impressa na espuma do Eléctrodo de superficie
EnSite Precision™. Consulte o diagrama de colocagado de dispositivos acima para determinar a colocagao correcta. A orientagdo das derivagdes do
Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ nao é importante.
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NOTAS:

] Segure numa é&rea afastada do fio da derivagéo ao remover o revestimento dos Eléctrodos de superficie EnSite Precision™.

- Recomenda-se proceder a colocagao do Eléctrodo de superficie EnSite Precision™ anterior em primeiro lugar.

Ll Pressione o centro dos Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ com firmeza, utilizando um movimento circular, para assegurar um
contacto correcto.

4, Coloque os eléctrodos de ECG restantes no paciente.

5. Ligue a derivagdo de cada eléctrodo de superficie ao hardware do sistema EnSite Precision™ seguindo as instrugdes de utilizagdo do Sistema de
mapeamento cardiaco EnSite Precision™.

NOTA: O Eléctrodo de referéncia do sistema EnSite™ tem de ser o primeiro eléctrodo do paciente a ser ligado ao hardware do sistema EnSite™
no inicio de um estudo e o Ultimo eléctrodo do paciente a ser desligado no fim do estudo.

Colocagao dos contactos de PRS
1. Remova o revestimento da parte inferior do contacto de PRS, expondo o adesivo.

2. Coloque um contacto de PRS no lado anterior e posterior do paciente, conforme ilustrado na figura acima.
NOTAS:

- Evite remover e reposicionar o contacto de PRS.
. O contacto de PRS tem de ser colocado com o canal do cabo PRS voltado para a cabega do paciente.

3. Remova o revestimento existente na frente de cada um dos dois contactos de PRS, expondo o adesivo. O PRS seré colocado neste local.

Remocao dos contactos de PRS

1. Descole cada um dos contactos de PRS do corpo utilizando a pega de espuma branca, deixando o PRS fixo.
2. Solte o PRS do contacto de PRS segurando e puxando a pega de espuma branca e a pega de espuma colorida em diregcdes opostas.

3. Retire o PRS e elimine o contacto de PRS.

Remocao dos eléctrodos de superficie
Para minimizar a lesao da pele durante a remogao dos eléctrodos de ECG, puxe os eléctrodos de ECG lenta e cuidadosamente pela respectiva extremidade.

Quando remover os Eléctrodos de superficie EnSite Precision™ do sistema EnSite™, puxe o eléctrodo lentamente a um angulo baixo com uma mao,
enquanto mantém a pele esticada com a outra mao.

NOTA: O uso de dgua e sabdo podera auxiliar na remogao do eléctrodo de superficie.

Eliminacéo

. O documento das instru¢des de utilizacéo é reciclavel.

= Ap6s a utilizagdo, o(s) dispositivo(s) e a embalagem deverédo ser classificados adequadamente para a eliminacéo (p. ex., equipamento eléctrico,
residuos ndo perigosos, etc.) e eliminados cuidadosamente em conformidade com os procedimentos da instituicdo e a legislagdo e regulamentos
aplicaveis. Apés o procedimento, elimine todos os componentes néo utilizados.

Comunicacgao de incidentes com o dispositivo

O utilizador e/ou paciente deverdo comunicar qualquer incidente grave, que ocorra em associagdo a este produto, ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-membro em que o utilizador e/ou paciente residem. As informagdes de contacto do fabricante estéo indicadas na contra-capa destas instrugdes
de utilizacéo.

Garantia limitada

A Abbott Medical garante que os seus produtos estardo isentos de defeitos de materiais e de fabrico em condi¢des normais de utilizagdo. Esta garantia ndo
excede 0 "Prazo de Validade" indicado na rotulagem de qualquer produto. As utilizagbes autorizadas e os métodos aprovados de utilizagdo de todos os
nossos produtos estao definidos nas respectivas "Instrugdes de Utilizagcdo" que acompanham cada produto. A Abbott Medical declina toda e qualquer
responsabilidade pela utilizagdo dos seus produtos de uma forma que néo tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott Medical ao
abrigo desta garantia estd limitada a substituicdo dos seus produtos. A garantia anterior exclui e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas,
incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializagédo ou de adequacéo a fins especificos. A Abbott Medical declina
qualquer responsabilidade por perdas acidentais ou consequenciais, danos ou despesas resultantes directa ou indirectamente da utilizagdo deste produto,
além do expressamente determinado pela legislagdo especifica. A Abbott Medical ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu
nome, qualquer responsabilidade adicional por perdas, danos ou despesas relacionados com este produto. Para mais detalhes, consulte a politica de
garantia completa da Abbott Medical, disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso de uma factura da Abbott Medical.

Simbolos
Simbolo Descrigdo
‘ Montador do conjunto do procedimento

N5

- Conjunto de eléctrodos de superficie
I Surface Electrode Kit I

- Eléctrodos de localizagdo
I Locating Electrodes I

Eléctrodo de referéncia do sistema
| System Reference Electrode |

- — Eléctrodo de monitorizagdo radiolucente
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Dispositivo médico
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Descrigdo

Numero de identificagéo exclusivo do dispositivo

Importador

N&o fabricado com latex de borracha natural.

A indicacéo da marca comercial do "Ponto verde" nas embalagens significa que foi efectuada uma
contribuigado financeira, referente a essas embalagens, a uma empresa de recuperagdo de embalagens
nacional estabelecida em conformidade com os principios definidos na Directiva Europeia n.° 94/62 e a
legislacé@o nacional correspondente.

1| of2|@g

Afixado neste dispositivo em conformidade com a Directiva do Conselho Europeu 2012/19/UE.

Esta directiva exige a recolha e eliminacdo em separado de equipamentos eléctricos e electrénicos.
A triagem desses residuos e a sua remogao de outras formas de residuos reduz a contribuicéo de
substancias potencialmente tdxicas para os sistemas de eliminagcdo municipal e no ecossistema mais
vasto.

mn
m

Conformidade europeia
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RO: Roméana
EnSite Precision™ Kit de electrozi de suprafata
Instructiuni de utilizare

Descriere

Kitul de electrozi de suprafatd EnSite Precision™ se utilizeazé pentru a transmite informatiile de la pacient la sistemul de cartografiere cardiacad
EnSite Precision™ pentru conditionarea semnalelor si inferenta datelor. Kitul contine urmatoarele dispozitive nesterile, de unica folosintd, care se utilizeaza
fmpreuna cu sistemul de cartografiere cardiaca EnSite Precision™:

Dispozitiv Model Cantitate Descriere
Electrod de referintd pentru  SYS-REF-V1 Unul (1) Un electrod de referinta inclus intre spuma adeziva si un strat de folie de
sistemul EnSite™ argint-carbon si hidrogel conductiv, cu cablu integrat. Electrodul de referinta

pentru sistemul EnSite™ serveste drept referinta electrica de sistem pentru
impedanta si masuratorile EKG.

3M1 Red Dotf Electrozi de 2570-5 Doua (2) pachete  Electrozi EKG autoadezivi, nesterili, de unicd folosintd, care includ un element
monitorizare — Zece (10) argint/argint de detectare a clorului si un gel adeziv conductiv.
radiotransparenti electrozi EKG Tn

total
Electrozi de localizare SURF-ELEC-2PRS Unul (1) Electrozii de localizare EnSite™ sunt formati din:
EnSite™ - electrozi de suprafatd EnSite Precision™ (sase (6)) — un electrod inclus

ntre spuma adeziva si un strat de folie argint-carbon si unul de gel
conductiv. Electrozii sunt codati pe culori si au o diagrama de
amplasare imprimata la suprafata. Electrozii servesc drept instrumente
de diagnosticare ce transmit curenti alternativi de joasd intensitate de la
sistemul EnSite Precision™ la toracele pacientului si care detecteaza
potentialele electrice rezultante. Procedura sustine achizitia semnalelor
de impedanta utilizate pentru localizarea pozitiei electrozilor pe catetere
de electrofiziologie standard.

- plasturi cu senzor de referintd pentru pacient (PRS) (doua (2)) — Un
plasture din spuma adeziva, destinat mentinerii PRS in pozitie stabild
pe pacient pe durata procedurii sistemului de cartografiere cardiaca
EnSite Precision™.

Indicatii de utilizare

Dispozitiv Indicaiii de utilizare

Kit de electrozi de Kitul de electrozi de suprafata EnSite Precision™ este indicat pentru utilizarea cu sistemul de cartografiere cardiaca

suprafata EnSite Precision™ Tn conformitate cu indicatiile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiacd EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Electrod de referinta Electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™ este indicat pentru utilizarea cu sistemul de cartografiere cardiaca EnSite™ in

pentru sistemul EnSite™  conformitate cu indicatiile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiacd EnSite™.

3Mf Red Dott Electrozi  Electrozii de monitorizare 3Mt Red Dotf 2560 si 2570 sunt destinati utilizarii Tn monitorizarea EKG. Electrozii 2560 si 2570 pot

de monitorizare fi utilizati Tn toate aplicatiile EKG Tn cadrul cdrora se utilizeaza electrozii de monitorizare EKG standard. Acesti electrozi pot fi
radiotransparenti folositi pentru monitorizarea pe termen scurt si pe termen lung (pana la 5 zile).

Electrozi de localizare Electrozii de localizare EnSite™ sunt indicati pentru utilizarea cu sistemul de cartografiere cardiaca EnSite Precision™ in
EnSite™ conformitate cu indicatiile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiaca EnSite Precision™.

Beneficii clinice
Tn calitate de dispozitive suplimentare, aceste produse contribuie la obtinerea beneficiilor clinice vizate ale sistemelor de cartografiere cardiaca
EnSite™ primare compatibile pentru care ofera suport.

Contraindicatii
Nu existd contraindicatii cunoscute.

Precautii

Exclusiv de unic folosint4. Tn cazul refolosirii, integritatea dispozitivului va fi compromisé, fapt care ar putea periclita siguranta pacientului si
performantele sistemului.

Depozitati ntr-un loc racoros, uscat si intunecos. Tnainte de utilizare, verificati ambalajul si electrozii de suprafata.

Nu incercati sa utilizati acest produs Tnainte de a citi si intelege complet aceste instructiuni de utilizare.

Nu modificati dispozitivul Tn niciun fel.

Acest dispozitiv trebuie utilizat de sau sub supravegherea unui electrofiziolog instruit in operarea acestuia si cu sprijinul altui personal calificat instruit
in domeniul electrofiziologiei (EP) cardiace.

Nu incalziti suprafata electrozilor inainte de amplasarea acestora pe pacient.

Nu utilizati electrozii de suprafatd daca sigiliul ambalajului este rupt, adezivul conductiv este uscat, data ,a se utiliza fnainte de” a expirat sau coloana
de gel este dislocata din electrod.

Tnainte de a aplica electrozii de suprafata, asigurati-va ca locatiile de aplicare sunt fr4 pilozitate, neiritate si uscate. Astfel, veti preveni receptionarea
semnalelor de slaba calitate de la electrozii de suprafatd de pe corp. Uscdciunea este importantd in mod special daca agentul de preparare este
inflamabil sau un agent potential iritant pentru piele.

V& recomanddm sé evitati indepdrtarea invelisului pana cand electrodul de suprafatd este pregatit pentru a fi amplasat pe pacient. Dupd ce ati
Tndepédrtat nvelisul, nu Tncercati s& 1l lipiti la loc pe latura adeziva a electrodului de suprafata. Acest lucru ar putea cauza blocarea invelisului pe
electrodul de suprafata.

Pentru a minimiza riscul de electrocutare, asigurati-vé ca electrozii si conectorii derivatiilor nu intra in contact intre ei sau se leagd la masa
(fmpamantare). Procedati cu atentie atunci cand conectati electrozii EKG la conectorii derivatiilor.

Pentru o gestionare adecvaté a pielii si pentru a minimiza iritarea acesteia, nu radeti pielea decat o singura datd.
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- Pe durata procedurilor chirurgicale, amplasati electrozii EKG cat mai departe posibil de campul electrochirurgical; astfel, veti minimiza fluxul de
curent RF prin locatia electrodului. Tn caz contrar, pot aparea arsuri la locatia electrodului EKG.

= Daca apare sensibilitate cutanata, intrerupeti utilizarea acestui produs.

- Cand indepadrtati electrodul de referinta pentru sistemul EnSite™ de pe abdomenul pacientului, indepartati electrodul de pe pacient inainte de a
deconecta hardware-ul sistemului EnSite™.

= Pentru a reduce riscul de aparitie a leziunilor la nivelul pielii, trageti usor spre Tnapoi de electrozii de suprafatd, la unghi mic, cu 0 méana, tinand in
acelasi timp pielea Intinsad cu cealalta mana.

- Nu incercati sa reamplasati dispozitivul dupa aplicarea initiald.
= S-a stabilit prin testéri neclinice cd electrodul de monitorizare 3Mt Red Dott conditioneaza imagistica prin rezonantd magnetica (RMN). Pentru
informatii privind utilizarea unui electrod de monitorizare 3M$ Red Dotf pe durata unei proceduri RMN, consultati informatiile de mai jos.

Limitari
- Nu amplasati electrozii de suprafatd peste alte dispozitive precum pacemakerele sau defibrilatoarele cardiace implantabile (DCI).
- Dispozitivele trebuie conectate numai la sistemul de cartografiere cardiacd EnSite Precision™.

Reactii averse
Dereglari tisulare cutanate si subcutanate, inclusiv iritatii, leziuni, sensibilitate, arsuri, echimoze, inflamatii si reactii alergice cutanate.

Informatii legate de sigurania la efectuarea RMN

S-a stabilit prin testéri neclinice cd electrodul de monitorizare 3Mt Red Dot} conditioneaza imagistica prin rezonantd magnetica (RMN).
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat In siguranta imediat dupd amplasare in urmatoarele conditii:

Camp magnetic static

. Camp magnetic static de maximum 3 Tesla

. Gradient spatial de cdmp magnetic de maximum 720 G/cm

Tncalzire asociatd cu RMN

Tn testarea neclinics, electrodul de monitorizare 3M1 Red Dot a generat urmétoarea crestere de temperaturd pe durata procedurii RMN efectuate, la o
scanare de 15 minute (adicd, per secventa de impuls) in 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) sistem RMN: Cea mai mare modificare de temperaturd +1,5 °C.

De aceea, experimentele de Tncalzire asociatd cu RMN 1n cazul electrodului de monitorizare 3M$ Red Dott la 3 Tesla, utilizand o bobina de corp de
emisie/receptie RF cu un sistem RMN, au raportat o valoare SAR medie la nivelul ntregului corp de 2,9 W/kg (mai exact, asociata cu o valoare calorimerica
medie, masuratd la nivelul intregului corp, de 2,7 W/kg). Aceasta indicd faptul ca cea mai mare parte a nivelului de incélzire care a survenit in asociere cu
aceste conditii specifice, a fost egald sau mai mica de +1,5 °C.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RMN poate fi compromisa dacé regiunea de interes este Tn aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia electrodului de monitorizare

3Mi$ Red Dotf. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor de vizualizare RMN pentru a compensa prezenta acestui dispozitiv. Dimensiunea
artefactului maxim (mai exact, asa cum este vazut pe secventa de impuls a ecoului de gradient) se extinde pe aproximativ 2 mm raportat la dimensiunea si
forma electrodului de monitorizare 3M$ Red Dott.

Secventa de impuls T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensiune lipsa semnal ~ 1.483 mm? 130 mm? 1.822 mm? 273 mm?
Orientare plana Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

Nota importantd: acest electrod EKG care a fost supus testarii RMN nu a fost conectat la o derivatie de electrocardiografie (EKG) si/sau la un
sistem de monitorizare care conditioneazd imagistica prin rezonanta magneticd (RMN). Prin urmare, siguranta de utilizare a acestui electrod
EKG atasat la o derivatie EKG si/sau la un sistem de monitorizare care conditioneazd imagistica prin rezonantd magneticd (RMN) nu este
cunoscutd. Mai mult, un sistem de monitorizare sistem de monitorizare care conditioneaza imagistica prin rezonanta magneticd (RMN) necesita
utilizarea exclusiva a electrozilor EKG proiectati si testati special cu echipamentul specific respectiv. Nu se cunoaste daca acest electrod EKG
este acceptabil pentru utilizarea cu un sistem de monitorizare EKG care conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) conceput sa
fie utilizat pentru a monitoriza un pacient care este supus unei proceduri RMN.

NOTA: electrozii de localizare EnSite™ si electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™ nu au fost determinati a conditiona imagistica prin
rezonantd magneticd (RMN).

Instructiuni de utilizare
NOTA: Tnainte de a utiliza acest kit, consultati instructiunile de utilizare a sistemului de cartografiere cardiacd EnSite Precision™.

Pregdtirea pielii
NOT@: cand pregatiti locatiile cutanate pentru amplasarea plasturilor PRS, nu exfoliati pielea.
NOTA: electrozii 3M$ Red Dott au un dispozitiv de exfoliere integrat in partea din spate a invelisului, care poate fi utilizat pentru a exfolia pielea.
O buna pregatire a pielii este esentiald Tn cadrul tuturor studiilor de electrofiziologie. Pentru a contribui la minimizarea zgomotului asociat cu amplasarea la
suprafata a electrodului, efectuati acesti pasi la locatiile de aplicare Thainte de a amplasa dispozitivele pe pielea pacientului:
1. Tundeti excesul de par.

2. Exfoliati usor pielea utilizand un tampon de tifon sau un material sau gel de pregatire similar (cum ar fi Omni Prep), care contine particule mici de
material abraziv. Asigurati-va cd indepdrtati tot materialul de gel de pe piele.

3. Curatati suprafata pielii cu apa si sapun. Evitati curatarea cu alcool izopropilic, cu exceptia situatiei n care pielea este excesiv de uleioasd sau
acoperitd cu lotiune de corp.

4, Asigurati-va ca pielea este complet uscata si ca tot alcoolul s-a evaporat.

Instructiuni de amplasare

Cand amplasati electrozii de suprafata EnSite Precision™ pe pacient, este important faceti acest lucru in pozitia corectd, nu numai unul relativ la celalalt,
dar si relativ la alti electrozi de suprafata.

Se recomanda sa evitati deschiderea ambalajului si scoaterea Tnvelisului pana cand electrodul de suprafata este pregatit pentru a fi amplasat pe pacient.
Dupa ce ati indepartat invelisul, nu incercati sa l lipiti la loc pe latura adeziva a electrodului de suprafatd. Acest lucru ar putea cauza blocarea invelisului pe
electrodul de suprafata.
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Electrozii frontali (anteriori) si din spate (posteriori)

Amplasarea electrodului EKG cu derivatie V2 n al patrulea spatiu intercostal si la limita sternala stangad ghideaza amplasarea electrodului de suprafatd
EnSite Precision™ anterior. Dacd ambii sunt amplasati corect, electrodul de suprafatd EnSite Precision™ va fi deviat usor spre stdnga sternului pacientului.
Este important ca electrodul de suprafata EnSite Precision™ posterior sa fie amplasat direct opus electrodului de suprafata EnSite Precision™ anterior. Ca
urmare, acesta trebuie sa fie deviat usor spre stdnga coloanei vertebrale a pacientului. Aceasta amplasare va ajuta la mentinerea unei orientari
antero-posterioare (AP) corespunzdtoare. Deviatia de la locatia recomandata va inclina orientarea AP in afisajul hartii.

Electrozii de stdnga si de dreapta

Electrozii de suprafata EnSite Precision™ de stanga si de dreapta trebuie, de asemenea, sa se afle direct opus unul fatd de celdlalt si ortogonal faté de
dispunerea electrozilor de suprafata AP. Orice altd amplasare poate modifica orientarea laterald.

Figura 1. Vedere caudala a toracelui — amplasare corecta (stdnga) si incorecta (dreapta)

Electrozii de suprafatd EnSite Precision™:
1. Frontal (alb)

2 @
@ ‘ 2. Spate (maro)
/ \ . Stanga (rosu)
@l I@ . Dreapta (portocaliu)
L __J /(?D
@

@

oW

Electrozii pentru gat si piciorul stang

Electrozii de suprafata EnSite Precision™ pentru gat si piciorul stang trebuie aliniati pe verticald pentru a pastra o relatie ortogonald cu ceilalti patru electrozi
de suprafata EnSite Precision™. Electrodul de suprafatd EnSite Precision™ pentru gat se poate amplasa cu usurintd pe linia mediana. Se recomanda
amplasarea electrodului de suprafatd EnSite Precision™ pentru piciorul stang pe interiorul coapsei pentru a obtine o locatie pe linia mediana cat mai fidela
posibil. Orice altd amplasare poate modifica orientarea pe verticala.

NOTE:

- niciunul dintre electrozii de suprafata EnSite Precision™ nu trebuie sa se suprapuna unul peste altul si nici peste alti electrozi de
suprafata.

. contactul margine-la-margine cu alti electrozi EKG nu ar trebui sa creeze interferente.

- evitati contactul direct al electrozilor de suprafatd EnSite Precision™ cu un plasture de retur RF (radiofrecventd).

Amplasarea electrozilor de suprafata

Figura 2. Amplasarea dispozitivelor

1. Electrod de referintd pentru sistemul EnSite™

Electrozii de suprafata EnSite Precision™:
Frontal (alb)

Spate (maro)

Dreapta (portocaliu)

Stanga (rosu)

Piciorul stang (albastru)

Gét (verde)

No ok wDn

Plasturi PRS:
8. Plasture PRS fata (PRS-A)
9. Plasture PRS spate (PRS-P)

1. Amplasati electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™ pe abdomenul pacientului conform indicatiilor din figura de mai sus.
2. Amplasati electrodul V2 ECG in al patrulea spatiu intercostal, la limita sternald stanga.
NOTA: evitati s& exercitati presiune pe centrul electrodului EKG. Aplatizati electrozii EKG utilizand o miscare circulara.

3. Amplasati fiecare electrod de suprafata EnSite Precision™ pe pacient conform diagramei imprimate pe spuma electrodului de suprafatd
EnSite Precision™. Pentru amplasarea corectd, consultati diagrama de amplasare a dispozitivului de mai sus. Orientarea derivatiilor electrozilor de
suprafata EnSite Precision™ nu este importanta.
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NOTA:

] cand Tndepédrtati invelisul de pe electrozii de suprafatd EnSite Precision™, prindeti de o suprafatd care evita atingerea firului derivatiei.
- Se recomanda sa incepeti cu amplasarea electrodului de suprafata EnSite Precision™ frontal.
= Apasati ferm pe centrul electrozilor de suprafata EnSite Precision™ cu o miscare circulard, pentru a asigura un contact adecvat.

4, Amplasati restul electrozilor EKG pe pacient.

5. Conectati fiecare derivatie a electrozilor de suprafata la hardware-ul sistemului EnSite Precision™, conform indicatiilor din instructiunile de utilizare a
sistemului de cartografiere cardiaca EnSite Precision™.

NOTA: electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™ trebuie sa fie primul electrod al pacientului conectat la hardware-ul sistemului EnSite™
la Tnceputul unui studiu si ultimul electrod al pacientului pe care sa 1l deconectati la finalul studiului.

Amplasarea plasturilor PRS

1. Tndepartati invelisul de pe partea inferioara a plasturelui PRS pentru a expune adezivul.

2. Asezati plasturele PRS pe partea din fata sau din spate a pacientului, conform indicatiilor din figura de mai sus.
NOTA:

] evitati indepartarea si repozitionarea plasturelui PRS.
- Plasturele PRS trebuie amplasat cu canalul firului PRS orientat spre capul pacientului.

3. Pentru fiecare dintre cei doi plasturi PRS, indepartati invelisul din fata acestora, expunand adezivul. Aici va fi amplasat plasturele PRS.

Indepértarea plasturilor PRS

1. Dezlipiti fiecare plasture PRS de pe corp utilizand clema din spuma alba, ldsand baza PRS atasata.

N

Eliberati baza PRS de plasturele PRS prinzand si trdgdnd de clema din spuma alba si de clema colorata in directii opuse.

3. Indepartati baza PRS si eliminati plasturele PRS.

Tndepartarea electrozilor de suprafata
Pentru a minimiza leziunile cutanate la indepartarea electrozilor EKG, trageti incet si usor de marginea electrodului EKG.

Cand indepartati electrozii de suprafatd EnSite Precision™ si electrodul de referintd pentru sistemul EnSite™, trageti usor spre Thapoi, la un unghi mic,
cu 0 mana, tinand 1n acelasi timp pielea intinsa cu cealaltd mana.

NOTA: apa si sapunul pot ajuta la indepéartarea electrozilor de suprafata.

Scoatere din uz
= Instructiunile de utilizare sunt reciclabile.

- Dupa utilizare, dispozitivele si ambalajele trebuie clasificate in mod corespunzator pentru eliminare; de exemplu, pericol electric, deseuri
nepericuloase etc. si eliminate cu grijd in conformitate cu procedurile unitatii si regulamentele si legile aplicabile. Dupd procedurd, eliminati
componentele neutilizate.

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incidente serioase care apar in legaturd cu acest produs producatorului si autoritatii competente a
Statului Membru in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul. Informatiile de contact ale producatorului se pot gasi pe coperta din spate a acestor
instructiuni de utilizare.

Garantie limitata

Abbott Medical garanteaza faptul ca produsele sale sunt lipsite de defecte de material si de manopera in conditii de utilizare normald. Aceastd garantie nu
depaseste data expirarii specificaté pe oricare etichetd a produsului. Utilizarile autorizate si metodele de utilizare aprobate ale fiecaruia dintre produsele
noastre sunt prezentate in instructiunile de utilizare corelate care insotesc fiecare produs. Abbott Medical isi declina orice responsabilitate pentru utilizarea
produselor sale in moduri care nu au fost autorizate sau aprobate. Responsabilitatea Abbott Medical in temeiul acestei garantii este limitata la Tnlocuirea
produselor sale. Garantia de mai sus exclude si inlocuieste toate celelalte garantii explicite sau implicite, inclusiv, dar farad a se limita la orice garantii
implicite de vandabilitate sau adecvare la un anumit scop. Abbott Medical isi declind orice responsabilitate pentru orice pierderi, daune sau cheltuieli
neprevazute sau de consecintd rezultate, direct sau indirect, din utilizarea acestui produs, altele decat cele prevdzute Tn mod explicit de legislatia specifica.
Abbott Medical nu Tsi asuma si nu autorizeaza nicio tertd parte sa isi asume Tn numele sau orice alte responsabilitati sau responsabilitati suplimentare
pentru pierderi, daune sau cheltuieli in legatura cu acest produs. Pentru mai multe detalii, cititi textul complet al politicii Abbott Medical privind garantiile,
care este disponibild de la Abbott Medical sau pe spatele unei facturi Abbott Medical.

Simboluri
Simbol Descriere
‘ Asamblor al pachetului procedural

N5

- Kit de electrozi de suprafata
| Surface Electrode Kit |

- Electrozi de localizare
| Locating Electrodes |

Electrod de referintd pentru sistem
| System Reference Electrode |

- — Electrod de monitorizare radiotranspartent
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Dispozitiv medical

Numar de identificare unic al dispozitivului
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Descriere

Importator

Produsele nu sunt fabricate cu latex din cauciuc natural.

Marca comerciald ,,Punctul verde” de pe ambalaj indica faptul ca pentru un astfel de ambalaj a fost
achitata o contributie financiara companiei nationale de recuperare a ambalajelor care a fost stabilita Tn
conformitate cu principiile definite in Directiva europeana nr. 94/62 si in legea nationald corespunzatoare.

3¢ | &)

Aplicat pe acest dispozitiv in conformitate cu Directiva Consiliului European 2012/19/UE.

Aceasta directivd prevede colectarea si eliminarea separatéd a echipamentelor electrice si electronice.
Sortarea si eliminarea acestor deseuri dintre alte forme de deseuri reduce prezenta substantelor potential
toxice n sistemele municipale de eliminare si in ecosistem, Tn general.

N
m

Conformitate europeana
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RU: Pycckui asbik
EnSite Precision™ Habop noBepXHOCTHbIX 3AEKTPOAOB
VIHCTpyKUMS No 3KcnAayaTauum

OnucaHue

Habop nmoBepxHOCTHbIX aAeKTpoAoB EnSite Precision™ ncnoab3yetca ana nepeaaun MHGopMaLmMm OT NauMeHTa Ha CUCTEMY KapTMpOBaHUs
cepaeyHom pesTenbHocTH EnSite Precision™ ansa 06paboTku curHana 1 BbiBOA@ AaHHbIX. B Habop BXOASAT caeAytolne OAHOPa30Bble
HecTepUAbHble YCTPOMCTBA AAA UCMOAB30BaHNA BMECTE C CUCTEMOW KapTMPOBaHMA cepAevHon AeATenbHoCcTU EnSite Precision™.

YcTpoicTBo Moaenb KonnuectBo OnucaHue
PedepeHTHbIN anekTpoA SYS-REF-V1 1 (oAuH) PedepeHTHbIN INEKTPOA, 3aKAKOUEHHbBIN MEXAY aAre3VBHOM NEHON,
cuctembl EnSite™ CAOEM YTAePOAHOM MAEHKM U MPOBOASALLMM FMAPOreAeM, CO BCTPOEHHbIM

kabeneM. PedepeHTHbIN aneKTpoA cucTembl EnSite™ cayxut
INEKTPUUECKMM 3TAaAOHOM CUCTEMbI AAA U3MEPEHU nMmneaaHca n IKT.

PeHTreHonpo3payHble 2570-5 2 (aBe) ynakoBki CamoKAetoLMecs, HeCTepUAbHbIE, OAHOPA30Bble IAEKTPOAbI AAA DKT,
MOHUTOPUHIOBbIE — Bcero 10 KOTOPbIE BKAIOYAIOT YyBCTBUTEAbHbIN 9AEMEHT M3 cepebpa/xnopuaa
anekTpoabl 3Mt Red Dott (aecATb) cepebpa 1 NPOBOAALLNIN KAENKUI TeAb.

3NEKTPOAOB AAS

9KTI
NokaunoHHble anekTpoabl  SURF-ELEC-2PRS 1 (oAuH) NOKauMOHHble 3AeKTPoAbl EnSite™ cocToAT 13 cAeAyoLLMX SIAEMEHTOB:
EnSite™ - [MoBepxHOCTHbIE 3AeKTPOAbI EnSite Precision™ (6 (wecTb)) —

INEKTPOA, 3aKAOUYEHHbIA MEXAY aAre3MBHOM NMEHON, CAOEM
YIAEPOAHON MAEHKU U NMPOBOASLLM FMAPOreAeM. INEKTPOAbI
MMEIOT LIBETHYIO MapKWPOBKY, M Ha X MOBEPXHOCTb HaHeceHa
cxeMa pasmelleHns. INeKTPOAbl CAyXaT AMAarHOCTUYECKUMU
WMHCTPYMEHTaMMW, KOTOPble NEPEAAIOT NEPEMEHHbIE TOKM HU3KOM
WHTEHCUBHOCTW, reHepupyemble cuctemon EnSite Precision™, Ha
TPYAHYIO KAETKY MauMeHTa, U CYNTbIBAOT Pe3yAbTUPYIOLLME
INEKTPUYUECKME MOTEHLMANAbI, YTO CNOCOBCTBYET MOAYUYEHUIO
CUTHaAOB MMMEAaHCa, UCMOAb3YEMbIX AAA OMPEAENeHUst
NMOAOXEHUST INEKTPOAOB Ha 06blYHbIX DD-KaTeTepax.

MaacTbipn pedepeHTHOro patumka naumenta (PRS) (2 (aBa)) —
NeHOoaAre3vBHbIN MAACTbIPb, MPeAHAa3HAUEHHbIN AN YAEPXaHWSA
PRS B ycTONUYMBOM MOAOXEHMMN Ha TeAe NaLueHTa BO BpeMs
NpoLeAypbl, BbIMOAHSEMOW CUCTEMOW KapTUPOBaHWA CEPAEYHON
AesTenbHocTn EnSite Precision™.

MoKasaHMA K npuUMeHeHUto

YcTpoiicTBo MokasaHUsA K NpUMEHEHMI0

Habop noBepxHoCTHbIX Habop NoBepxHOCTHbIX 3AeKTpoAoB EnSite Precision™ npeaHasHaueH AAS UCMOAB30BaHUS C CUCTEMOM

9NEKTPOAOB KapTUPOBaHUs cepAeyHon aeatenbHocTM EnSite Precision™ B cOOTBETCTBUM C MOKasaHUEM K MPUMEHEHUIO CUCTEMBI
EnSite Precision™ EnSite Precision™.

PedepeHTHbIN PedepeHTHbIN anekTpoa cucteMbl EnSite™ npeaHasHaueH AASI UICMOAB30OBaHUS C CUCTEMOW KapTUPOBaHUSA CEPAEYHOWM
3AEKTPOA CUCTEMBI AeATenbHOCTU EnSite™ B COOTBETCTBUM C NMOKa3aHWEM K MPUMEHEHUIO CUCTEMbl KAPTUPOBAHWUA CEPAEYHON

EnSite™ AesTenbHOCTM EnSite™.

PeHTreHonpo3payHble  MoHuTOpuHroBble anekTpoabl 3ME Red Dott 2560 n 2570 npeaHasHauveHbl AAA OKI-MOHUTOPUHTA. IAEKTPOAbI
MOHUTOPUHIOBbIE 2560 1 2570 moryT ncnoabsoBaTtbcs Bo Bcex ycTponcteax IKI, rae NCnoAb3yloTcs CTaHAAPTHbIE MOHUTOPUHIOBbIE
anekTpoabl 3Mt 9NeKTPoAbl IKI. STV INEKTPOALI MOTYT MCMOAB30BATLCA AASt KPAaTKOCPOUHOIO U AOATOCPOYHOro (A0 5 AHeNR)

Red Dot} MOHUTOpPWHTa.

NoKaUMOHHble NoKaumnoHHble anekTpoAbl EnSite™ npeaHasHaueHbl AAA UCMIOAB30BaHUS C CUCTEMOMN KapTUPOBaHUSt CEPAEUYHON
3aneKTpoAbl EnSite™ AesiTenbHOCTU EnSite Precision™ B cOOTBETCTBUYM C NMOKa3aHWeM K MPUMEHEHMIO CUCTEMbI KapPTUPOBAHUA CEPAEYHOW

aAeATenbHocTn EnSite Precision™.

KnuHuueckasa nonb3sa

B kauecTBe AOMOAHUTEABHBIX YCTPOWCTB 3TV U3AEAMS CMIOCOBCTBYIOT peaansaLmmn NpeAnoAaraemMoin KAMHUYECKOW NOAb3bl OT OCHOBHBbIX
COBMECTUMbIX CUCTEM KapTUPOBaHUsi cepAeUYHON AeaTenbHOCTM EnSite™, KoTopble OHM MoAAEPXMBAIOT.

MpoTtuBonokasaHua
[MpoTBOMOKa3aHNA HEN3BECTHbI.

Mepbl NpeaoCcTOPOIKHOCTU
. MpeAHa3HauYeHo TOABKO AASl OAHOKPATHOTO NpUMeHeHws. MoBTOPHOE NPYMeEHEHNe YCTPOMCTBA CBA3AHO C YrPO30i HapyLeHWs ero
LIeAOCTHOCTH, YTO BAEYeT 3a co60M yrpo3y 6e30MacHOCTH NauneHTa 1 GyHKLMOHUPOBAHUIO CUCTEMDI.

. XpaHUTb B MPOXAAAHOM TEMHOM cyxoM MecTe. OCMOTPUTE YNaKoBKY U MOBEPXHOCTHLIN (-€) INEKTPOA (-bl) MEPEA UCMOAL30BAHMEM.

. He ncnonb3yinTte nspenme A0 TOro, Kak MOAHOCTbIO NMPOYTETE U YCBOUTE AAHHYIO MHCTPYKLMIO MO 3KCMAyaTaLmnu.

. He moandumumpyiTe ycTponcTso (-a).

. YCTPOMCTBO AOAKHO 3KCMAYaTUPOBaTbCA INEKTPOGU3NOAOrOM, 0ByUeHHbIM paboTe ¢ yCTPOMUCTBOM (AMGO MOA €ro HaA30pPOM), NMpPU
NMOAAEPXKE APYroro KBaAMGMLIMPOBAHHOIO NepcoHana, NpoLiealero obyyeHne B 06AaCTU CEPAEUYHON INEKTPOGUINONOTUN.

. He HarpeBaiTe NOBEPXHOCTHbIN (-ble) INEKTPOA (-bl) NepeA ero (MX) pacnoAOXeHUEM Ha TeAe MaluneHTa.

. He ncnonb3yinTe NOBEPXHOCTHbIE SAEKTPOAbI, ECAU FEPMETUYHOCTb YNAaKOBKN HapyLleHa, MPOBOARLLMIA KAEN BbICOX, MCTEK CPOK FOAHOCTU
WAN CTOABUK rensl OTAEAUACS OT IAEKTPOoAA.

. MepeA NpUMeHEHNeM NOBEPXHOCTHOTO (-bIX) IAEKTPOAA (-0B) YOEAUTECH, UTO Ha yYacTKax MPUMEHEHUSA HEeT BOAOC, OHU YMCTble, He
pasApaxeHbl U Cyxue, YToBbl MPeAOTBPATUTL MOAYHEHNE CUTHANOB HU3KOrO KayecTBa OT SIAEKTPOAOB Ha NOBEPXHOCTU Tena. CyxocTb
0CO6EHHO BaXHa, ECAU MOArOTOBUTEAbHOE CPEACTBO AETKO BOCTMAAMEHSETCA AU MOXET Bbi3blBaTb PasAPaXeHMe KOXU.
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. PekomeHAyeTCs He yAaAiTb 3alUUTHYIO HAaKAEKY AO TeX MOp, NOKa NMOBEPXHOCTHbIN SAEKTPOA He ByAeT roTOB K pasMeLLEHUIO Ha Tene
nauuneHTa. Ecan 3alWwmntHas Hakneka OGblAa yAaneHa, He MbiTalnTech MPUKAEUTL ee 06PaTHO Ha KAEKYI0 CTOPOHY MOBEPXHOCTHOMO
3NEKTPOAA. DTO MOXET MPUBECTU K TOMY, UTO HaKAEMKa MPOYHO MPUAUTHET K MOBEPXHOCTHOMY 3AEKTPOAY.

. Utobbl cBeCTH K MUHUMYMY PUCK NOPaXeHUA SNEKTPUYECKUM TOKOM, CAEAUTE 3a TEM, YTO6bI ONEKTPOAbLI N KOHTAKTHbl€ COEAUHUTEAUN HE
KaCanuCb APYT ApYyra, a TakXe He KaCaAUCb 3EMAU. CobalopanTte OCTOPOXHOCTb NMPU MOAKAOUYEHUN INeKTPOAOB AAA DKIT K KOHTaKTHbIM
COEANHUTEAAM.

. Ansi obecneyeHUss NPaBUAbHOIO 06PALLEHMSA C KOXEN U MUHUMU3ALMK Pa3APAXKEHUSA KOXU He NMPOoTUpanTe Koxy 6oaee OAHOTO pasa.

. Bo Bpems xupypruyeckmux npoueayp pasmelLanTe anekTpoabl AAA IKIT Kak MOXHO AaAblie OT yyacTKa, Ha KOTOPOM OCYLLECTBASETCH
INEKTPOXMPYPruyeckoe Bo3AencTBME, UToObl MUHUMU3MPOBATL NpoTekaHne PU-Toka yepes yyacTok, rae pasmelleH aneKTpoA. B
NPOTUBHOM CAyYae BO3MOXHbBI OXOrW Ha yyacTke pasmelleHunn anektpopa Ans IKT.

. [MpeKkpaTtnTe NCMOAb30BaHWE 3TOMO U3AEAUS, ECAU HabalopaeTcs YyBCTBUTEAbHOCTb KOXW.

. Mpu cHATUM pedepeHTHOro aneKTpoAa cuctemsbl EnSite™ ¢ xnBoTa NnaumeHTa CHayana CHUMUTE SAEKTPOA C MalMeHTa, a TOAbKO 3aTeMm
OTCOEAMHUTE OT annapaTtHoro obecnevyeHms cuctemsl EnSite™.

. UT06bl yMEHBLINTL BEPOSTHOCTb NMOBPEXAEHWS KOXMW, MEANEHHO MOTAHWUTE OAUH UAM HECKOABKO MOBEPXHOCTHbBIX SAEKTPOAOB HasaA MoA
MaAbIM YTAOM OAHOW PYKOW, a APYrOv PYKOW AEPXWUTE KOXY HaTAHYTON.

. He nbiTaTech nepemeLLatb yCTPOMCTBO (-a) NOCAe NepBOHAaYaAbHOrO NMPUKPENAEHUS.

. B X0A€ AOKAMHWYECKOrO UCMbITaHWUSA MOHUTOPUHIOBbIN aAeKTpoA 3Mt Red Dott 6bin onpeaeneH kak MP-coBMecTUMbIin. ViHbopmaumto 06
MCMOAb30BaHNN MOHUTOPUHIOBOro anekTpoaa 3Mt Red Dotf Bo Bpemsi npoueaypbl MPT cm. Huxe.

. He pa3meluarite NOBEPXHOCTHBIN (-€) IAEKTPOA (-bl) HAA TaKUMUK YCTPOMCTBAMU, Kak KapAMOCTUMYAATOP nAn VKA.
. YcTponcTBo (-a) AOAXHO (-bl) 6biTb MOAKAOUEHO (-bl) TOABKO K CUCTEME KapTMpPOBaHUA CepAeYHo aesTenbHocT EnSite Precision™.

MNo6ouHble apdeKTbi

HapyLueHWs co CTOPOHbBI KOXM N MOAKOXHBIX TKaHew, BKAOUas pasapaxeHuve, NoBpexAeHue, 4yBCTBUTEABHOCTb, OXOrMW, SKXMMO3bl, BOCManeHne
N aAAEPTUYECKYIO KOXHYIO peaKLmio.

CBegeHua o 6esonacHoctv npu MPT

B XoA€ AOKAMHWYECKOrO UCMbITaHWUSA MOHUTOPUHIOBbIA aAeKTpoA 3Mt Red Dott 6bin onpeaeneH kak MP-coBMeCTUMBbIA.

BesonacHoe ckaHnpoBaHWe NauneHToB C AAHHbIM YCTPOWCTBOM Cpasy MOCAe ero pa3MeLLeHns BO3MOXHO MPU CODAIOAEHWUW NMEPeUYnCcAeHHbIX
HWXe YCAOBUI.

CraTnyeckoe MarHuTHoe rnone

. VIHAYKUMS CTaTUYeCKOro MarHUTHOMO MOAsi cocTaBAsieT 3 TecAa UAM MeHbLUE.

. MakcuManbHbI MPOCTPAHCTBEHHbBIN TPAANEHT MarHUTHOrO NoAa coctaBaseT 720 'c/cM MAN MeHblLue.

Harpesanwue npu MPT

B AOKAMHMYECKOM UCMbITAaHUN MOHUTOPUHIOBLIN anekTpoA 3M1E Red Dott npuBen K caeaytolleMy NoBbILLEHMIO TeMNepaTypsl BO Bpems MPT,
KoTopas BbIMOAHANACH B TeyeHWe 15 MUHYT ckaHMpoBaHMA (T. ., B UMNYyAbCHOM pexunme) B MP-cucteme mowHocTblo 3 Techa (3 Tecna /
128 MTru, Excite, HDx, nporpammHoe obecneuvenne 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): MakcumanbHoe nsmeHeHve
Temnepatypsl +1,5 °C.

Mo pe3yAbTaTam 3KCNEPUMEHTOB Ha HarpesaHue B xoAe npouesyp MPT npu ncnoab3oBaHMM MOHUTOPMHIOBOTO anekTposa 3M1E Red Dott
npu 3 Techa ¢ HaTeAbHOW PY-kaTywkon and nepepavun/nprema B MP-cucteme coobLianoch 0 ToM, YTO CpeAHee 3HaYeHne YAeAbHON
MoLLHoCTU noraolleHns (SAR) ans Bcero Tena coctaBasieT 2,9 BT/kr (T. e., CBA3aHO C M3MEPEHHBIM KAaAOPUMETPUYECKUM METOAOM
YCPeAHEHHbIM 3HaUYeHnem AN BCero Tena 2,7 BT/Kr), ¢ ykasaHuem 0 TOM, UTO MaKCHMMaAbHbIN HarpeB, KOTOPbIA MMeA MeCTO Mpu Takux
cneundnyeckmnx ychoBmsx, coctaBasin +1,5 °C uan meHblue.

WNHpopmaums 06 apTedakTax

KauectBo MP-1306paxeHunst MOXET yXyALLaTbCs, eCAU 06AACTb MHTEPECA HAXOAUTCS TOUYHO B TOM Xe caMoi 06AaCTU UAM OTHOCUTEAbHO BAM3KO
OT PacNOAOXEHUS MOHUTOPMHIOBOrO anekTpopa 3ME Red Dott. Moatomy AAR KOMMeHcauumn NpUCyTCTBMA AQHHOTO YCTPOMCTBA MOXET
notpeboBaTtbca ONTUMU3NMPOBaTh NapameTpbl MP-Buayannsaumm. MakcvmManbHbii pasmep aptedakta (T. €., Kak BUAHO MO NMOCAEAOBATEABHOCTU
MMMYAbCOB FPAAMEHTHOMO 3xa) AOCTUraeT MPYMePHO 2 MM OTHOCUTEAbHO pasmepa 1 GOopMbl MOHUTOPUHIOBOro anekTpoaa 3M1 Red Dotf.

VIMMyABCHBIR pexum T1-SE T1-SE GRE GRE

Pasmep 30HbI 1483 mm2 130 mm2 1822 mm2 273 mm2
OTCYTCTBUA CUrHAAA

[AockocTHas [MapannenbHO [MepneHANKyAApHO [MapannenbHO MepneHANKyAApHO
opueHTauus

BaxHoe npumevaHune. 1ot anekTpoa ans KT, koTopbiii npowen MPT-ucnbitaHne, He 6bIA MOAKAIOYEH K BbIBOAY
anekTpokapamnorpada (AKIN n/uanm MP-coBMecTMON cuctemMe MOHUTOPUHra. CreaoBaTeAbHO, 6€30MacHOCTb MCMOAb30BAHNA 3TOMO
anekTpopa ana KT, B cayyae npucoeanHeHus K BbiBoay IKIT n/nam MP-coBmMecTuMom cructeme MOHUTOPUHTA, HensBecTHa. Kpome
Toro, MP-coBmMecTMas cucTeMa MOHWTOPMHIa Kak NpaBuAOC TPeByeT MCMOAb30OBaHWA TOAbKO INEKTPOAOB AAA IKT, cneumanbHo
pa3paboTaHHbIX AN KOHKPETHOr0 060PYAOBaHUS U UCMbITAHHbLIX Ha HeM Xe. Hen3BecTHO, ABASIETCA AU 3TOT SAEKTPOA AAA IKIT
npueMAeMbIM AAS UCMOAb30BaHNA ¢ MP-coBMecTuMOM cuctemom MoHuTopuHra 3KI, paspaboTaHHON AN MOHUTOPWHIA NaLneHTa
npu npoueaype MPT.

MPUMEUYAHWE. NokaLumoHHble anekTpoabl EnSite™ n pedepeHTHbIR anekTpoa cuctemsl EnSite™ He npusHaHbl MP-coBMECTUMbIMU.

YKa3saHuA no Ucnonb30BaHUIO

MPUMEUYAHWE. O6paTutech K MHCTPYKLMM MO 3KCMAyaTaLMM CUCTEMbI KAPTUPOBaHUSA CepAeYHOl AesiTenbHOCTU EnSite Precision™
nepeA UCMOAb30BaHWEM 3Toro Habopa.
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[MoaroToBKa KOXM
MPUMEYAHWE. Mpn NOAroTOBKe y4YacTKOB KOXM K pa3MelleHnto naacTeipet PRS He npoTupaiiTte Koxy.

MPUMEUYAHWE. 9nektpoabl 3Mt Red Dot nmetoT BCTpoeHHOE CPEACTBO MPOTUPaHNA Ha 06paTHOM CTOPOHE 3alMUTHON HaKAENKM,
KOTOPOE MOXHO MCMOAb30BaTb AASI MPOTUPKM KOXM.

Xopoluas NMoAroTOBKa KOXM BaxHa AAS BCEX SAEKTPOPU3MONOrMUECKUX UCCAEAOBAHMI. UTOBLI CBECTU K MUHUMYMY LIYM, CBA3aHHbI C
pasmMeLleHNeM NOBEPXHOCTHOTO IAEKTPOAA, BbINMOAHUTE CAEAYIOLLINE AENCTBUA Ha yyacTke (-ax) NPUMEHEHUA nNepeA pasMelleHVeM yCTpoicTBa
Ha KOXe nauueHTa:

1. TloACTpUruTe AULLIHME BOAOCHI.

2. OCTOPOXHO MOTPUTE KOXY, UCMOAb3Yst MapAEBbIA TaMMOH UAU @aHAaAOTUYHbBIA MaTepuan, UAu reab (Hanpumep, Omni Prep), koTopbii
COAEPXUT MEAKME TBEPAbIE YaCTULLbl. YOeAUTECH B TOM, YTO BECb FeAb YAAAEH C KOXM.

3. OumncTUTe NOBEPXHOCTb KOXMW C MbIAOM W BOAOW. MPU O4UCTKE KOXM He MOAb3YNTECH U30MPOMUAOBbLIM CMIMPTOM, ECAM TOABKO KOXa He
Ype3MepHO XMPHaA UAW He MOKPbITa KOCMETUUECKUM CPEACTBOM.

4. Y6eanTeCh B TOM, UTO KOXa MOAHOCTbIO BbICOXAA U BECb CMUPT Ucnapuaca.

NpasuAa pasMeLLEH WS

Mpun NpUMeHEHMN NOBEPXHOCTHbIX 3AeKTPoA0B EnSite Precision™ Ha Tene naumeHTa BaXxHO pPacnoAOXWTb UX HaAAEXaLLMM 06pa3oM He TOAbKO
MO OTHOLLEHMIO APYT K APYTY, HO Takxe Mo OTHOLUEHMWIO K APYTUM MOBEPXHOCTHLIM SAEKTPOAAM.

PekomeHAyeTCA He OTKpbIBaTb YNaKoBKY U He YAAAATb 3aLUMTHYIO HaKAeKy AO Tex NMop, NMoka NOBEPXHOCTHbIN SAEKTPOA He ByAeT rotos K
pacnoAOXeHWIo Ha Tene NaumeHTa. Ecan 3awmtHas Hakaelika Gblna yAaneHa, He NbiTalTech NPUKAEUTb e 06PaTHO Ha KAEMKYIO CTOPOHY
NMOBEPXHOCTHOIO 3AEKTPOAA. ITO MOXET MPUBECTU K TOMY, YTO HaKAeKa MPOYHO MPUAUMHET K MOBEPXHOCTHOMY 3AEKTPOAY.

MepegHue 1 3agHUE INEKTPOAbI

PasmeLlueHne anekTpoaa ArA KT rpyAHoro otBeaeHns V2 B 4-M MexpeGepHOM NPOMeXyTKe y AeBOro Kpas rpyAVHbI ONPEAEAsieT pasMelleHne
nepeAHero NoBEPXHOCTHOro anekTpoAa EnSite Precision™. Ecan 06a oHW pa3melleHbl NPaBUAbHO, TO MEPEAHMIA MOBEPXHOCTHbIN IAEKTPOA
EnSite Precision™ 6yaeT cAerka cMeLLeH BAEBO OT rPyAUHbI NaumneHTa. BaxHo, 4To6bl 3aAHWI MOBEPXHOCTHbIN anekTpoa EnSite Precision™ 6bin
pa3mMellieH HanpoTUB NepeAHero NoBePXHOCTHOro anekTpoaa EnSite Precision™. B peayabTate OH AOAXEH ObiTb CAErKa CMelleH BAEBO OT
No3BOHOYHMKa NaumeHTa. AaHHOe pa3mMelleHne obecneunT Haanexallyto nepeaHesaaHiowo (M3) opreHTaumnio. OTKAOHeHWe OT
PEKOMEHAOBAHHOTO MECTOMOAOXKEHNSA MPUBEAET K UCKaXEHUIO [13-0preHTaLmnm Ha ANCTNIAeE KapTUPOBaHUS.

Mpasblii U NeBblii 3aneKTpoAbI

MpaBbln 1 AeBbI 6OKOBbLIE MOBEPXHOCTHbIE 3AEKTPOAbI EnSite Precision™ A0AXHBI Takxe pacrnoAaratbCsi TOYUHO APYT HanpoTUB APYT Apyra u
opToroHanbHo M3-KoHdMrypaLmm NoBEPXHOCTHBIX 3AEKTPOAOB. /\t060Oe APYroe pasMeLLleHNe MOXET UCKa3WTb MOMEPeYHyIo OpUEHTaLmio.

Puc. 1. KayaanbHbli BUA TPYAHOIN KAETKM — MpaBuAbHOE (CAeBa) U HenpaBUAbHOE (CMpaBa) pas3MelleHne

[MoBepxHOCTHbIe aneKTpoAbl EnSite Precision™:
1. TMepeaHun (6enbiin)

@ @
C ) ¢ 2. 3apHUN (KOPUYHEBDIN)
@ \ 3. /\eBbiln (KpacHbIin)
4, [MpaBbliin (OpaHXeBbIn)
@l |@
[ — ] /@D
@

@

dneKTpoabl ANA WEU U NeBO HOrU

MoBepxHOCTHble anekTpoAbl EnSite Precision™ ans Wwewn 1 AeBo HOMM CAeAYyEeT BbIPOBHATH MO BEPTUKAAM C LIEABIO MOAAEPXaHUA
OPTOrOHAALHOTO MOAOXEHMA OTHOCUTEABHO APYTUX YETbIPEX MOBEPXHOCTHBIX 3NeKTPOAOB EnSite Precision™. [0BEPXHOCTHbIN 3AEKTPOA

EnSite Precision™ ansi Wien MoxeT 6biTb MPOCTO PACMOAOXEH MO CPEAMHHOM AMHUUN. AAS AOCTUXEHMA KaK MOXHO 6oAee BAN3KOrO pasMeLleHms
K CPEAVHHON AMHMM PEKOMEHAYETCS pa3MellaTbh NMOBEPXHOCTHbIN aAeKTpoA EnSite Precision™ aAf AeBOM HOTM Ha BHYTPEHHE MOBEPXHOCTU
6eapa. \toboe Apyroe pasmelleHVe MOXET UCKa3UTb BEPTUKAAbHYIO OpUEHTaLMIO.

MPUMEUYAHWNA.

. MoBepxHOCTHbIe anekTpoAbl EnSite Precision™ He AOAKHbBI MepeKkpbiBaTb APYT Apyra UAK AtoOble Apyrue
NOBEPXHOCTHbIE SAEKTPOAbI.

. ConpukocHOBeHWE KpasiMu C MOBEPXHOCTHbIMU aneKTpopamu AAA DKIT He AOAXHO co3paBaTb MOMEX.

. VickatoumTe NpsiMoit KOHTaKT AloBbiX MOBEPXHOCTHbIX 3AeKTPoAOB EnSite Precision™ ¢ Bo3BpaTHbIMK PU-naacTbipsmMy.
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Pa3melleHe NOBEPXHOCTHbIX SAEKTPOAOB

Puc. 2. Pa3melueHune ycTponctaa

1. PedepeHTHbIN anekTpoa cuctembl EnSite™

[MoBepxHOCTHble anekTpoabl EnSite Precision™:

Mepeannin (6enbliin)
3aAHUN (KOPUYHEBDIN)
[MpaBbin (OpaHXeBbIn)
NeBbilt (KpacHbIn)
N\eBasi Hora (CuHMI)
LLlen (3eneHbln)

Nooaprwd

Maactbipy PRS:

8. lepeaHuit naacTbipb PRS (PRS-A)
9.  3aaHui naactbipb PRS (PRS-P)

1. MomecTute pedepeHTHLIN anekTpoa cucteMbl EnSite™ Ha XMBOT nauneHTa, kak NoOKasaHO Ha PUCYHKE BbILLE.
2. HanoxuTe noBepXHOCTHbIN aneKTPOA AAA IKI V2 B 4-m MexpebepHOM NPOMEXYTKE Y AEBOr0O Kpas rpyAMHbI.

MPUMEUAHWE. Vi36erante HaxaTus Ha LeHTP anekTpoaa AAa SKI. Pasraaabte anekTpoabl ans SKI no HanpaBAeHUIO BHU3
KPYroBbIMU ABWXEHUAMMU.

3. PacnonoxuTe Kaxabli MOBEPXHOCTHbIM anekTpoa EnSite Precision™ Ha Tene naumeHTa B COOTBETCTBUM C UAAKOCTPaLIMEN, pa3MeLLEeHHOM
Ha MeHHOM MaTepunane NoBepPXHOCTHOTO anekTpoaa EnSite Precision™. VIHdopmaumio 0 NpaBUAbHOM pasMeLLeHMM CM. Ha CXxeme
pa3mMelleHust ycTponctaa Boilwe. OpueHTaLmMs BbIBOAOB NMOBEPXHOCTHbIX aAeKTpoAoB EnSite Precision™ He BaxHa.

NMPUMEYAHNA.
. Mpu CHATWM 3aLLUTHOM HAaKAEMKN NMOBEPXHOCTHBIX 3AeKTPoAOB EnSite Precision™ oTTaiHMTe 06AacTb OT MPOBOAA INEKTPOAA.
. PekomeHAyeTcst pasmeLLaTb NepeAHUIn MOBEPXHOCTHLIA anekTpoa EnSite Precision™ nepsbim.

. Anst obecrneyeHns HaAeXHOrO KOHTaKTa CUAbHO HaXxXnManTe No LeHTPY NMOBEPXHOCTHbIX anekTpoaoB EnSite Precision™,
coBepLUas Npu 3TOM KPYroBble ABUXEHWUA PYKON.

4. PasmecTnTe ocTaBluMecs MOBEPXHOCTHblE IAEKTPOAbI AAA IKIT Ha Tene maumeHTa.

5. TOAKAIOUMNTE KaXAbI BbIBOA MOBEPXHOCTHOTO 9AEKTPOAA K annapaTHoMy obecrieveHuto cuctemsl EnSite Precision™, kak ykasaHo B
MHCTPYKLMK MO 3KCMAyaTaLMmn CUCTEMbl KAPTUPOBAHUA CEPAEUHON AeATenbHOCTM EnSite Precision™.

NMPUMEUYAHWE. PedepeHTHbIN anekTpoa cucteMbl EnSite™ AonxeH 6biTb MEPBbIM IAEKTPOAOM MaLlMeHTa, KOTOPbLIN MOAKAYAETCH K
annapaTtHoMy obecneyeruto cuctemsl EnSite™ B Hauane nccAeAOBaHWS, U MOCAEAHUM SAEKTPOAOM MaLMeHTa, KOTOPbI i
OTCOEAMHAETCHA MO OKOHYAHUM UCCAEAOBAHUS.

PasmeweHne naacteips PRS
1. CHuMUTe 3alNTHYIO HaKAelKy C nAacTbipsi PRS, OTKPbIB ero KAeMKy CTOPOHY.
2. PasmecTute naacTbipb PRS crniepean v c3aau Ha Tene NauUMeEHTa, Kak NMokasaHo Ha PUCYHKe Bbllle.
NMPUMEYAHNA.
. He cHumanTte naacTbipb PRS 1 He MeHANTE MeCTo ero pasmMeLleHus.
. MaacTbipb PRS A0AXEH 6bITh pa3melleH Tak, 4Tobbl MPOBOAHOM KaHan PRS 6bin o6palleH K ronoBe nauuneHTa.

3. CHuUMUTEe 3aMNTHYIO HAKAeKy C MepeAHern CTOPOHbI KaXAOro U3 ABYX NAacTeipent PRS, oTKpbIB KAeNMKyo CTOPOHY. 9TO MecTo
pa3melleHusi naacToips PRS.

YpaneHune naactoips PRS
1. CHumuTe Kaxabll NAacTbipb PRS ¢ Tena, ncnonbays 6enblii MEHOMAACTOBbLIN OTPLIBHOM A3blYOK, OCTaBAsis PRS npukpenAeHHbIM.

2. Otkpenwute PRS oT naactbipa PRS, B3B 1 NOTAHYB 3a 6eAbI MEeHHbIA OTPLIBHOM A3bIYOK U LIBETHOM OTPbIBHON $3bIUOK B
NPOTUBOMOAOXHbIX HaMNPaBAEHUAX.

3. Ypanute PRS un ytuansupynte naacteipb PRS.
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YAaneHWEe MOBEPXHOCTHOMO 3AEKTPOAA

UTo6bl CBECTM K MUHMMYMY TPaBMbl KOXWU MPU YAANEHUUN INeKTPoAa AN DKIT, MEAAEHHO M OCTOPOXHO MOTAHUTE BBEPX OT Kpas
aneKTpoAa AAst DKT .

Mpun yaaneHnn NoBepXHOCTHbIX aneKTpoaoB EnSite Precision™ n pedepeHTHOro anektpoaa cmuctembl EnSite™ meareHHO TAHUTE Ha3aa OAHON
PYKOM MOA ManbIM YTAOM, YAEPXMBAA KOXY HAaTAHYTOW APYron pyKOW.

NMPUMEUYAHWE. Mbino 1 BoAa MOTYT 0OAErYUTb YAAAEHME MOBEPXHOCTHOMO SAEKTPOAA.

YTuausauusa
. VIHCTpYKUMSA No aKcnAyaTauum NpuroaHa AASl BTOPUYHOM nepepaboTku.

. Mocae UCNOAb30BaHWSA YCTPOWCTBO (-a) U ero (MX) ynakoBKy HEOBXOAMMO OCTOPOXHO YTUAM3NPOBATb B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMM
B MEAVMLIMHCKOM YUYPEXAEHUM NMPOLIEAYPAMU, @ TaKKe AECTBYIOMMU 3aKOHAMU Y HOPMATUBHO-NPaBOBbLIMU akTamu, NPEABapUTEABHO
HaAAexallym o6pa3oM X OTCOPTUPOBAB, HaMPUMepP K BUOAOrMYECKM OMAacHbBIM OTXOAM, OCTPbIM OTX0AaM, 6€3BPEAHBIM OTXOAAM U T. A.
YTUAN3MpYTE AtoBble HEMCMOAb30BaHHbIE KOMMOHEHTbI MOCAE MPOLIEAYPbI.

Coob6eHue 06 UHLLMAEHTAX C YCTPOUCTBOM

MoAb3oBaTeAb U/VMAM NaLMEHT AOAXHbI COO6LLATL O ALGOM CEPbE3HOM MHLIMAEHTE, MPOU3OLLEALLEM B CBA3W C STUM U3AEAUEM, NMPOU3BOAUTEAD
1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-4aeHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH NoAb3oBaTeAb U/WAW NaumeHT. KoHTakTHas nHoopmaums
NPON3BOANTENSI HAXOAUTCS Ha 3aAHel 0OAOXKKE AAHHOWM MHCTPYKLMM MO 3KCNAyaTaLmu.

OI'paHWvIeHHaFI rapaHTus

Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTCTBME B €€ NPOAYKLMM AedEKTOB MaTepManoB 1 MPOU3BOACTBEHHOMO 6paka NMpuycAOBMU HOPMaAbHOM
aKcnayataumm. AaHHan rapaHTa He pacrnpoCcTpaHsAeTcs Ha NEPUOA MOCAE OKOHYAHUS CPOKa MOAHOCTH, YKasaHHOro Ha MapkupoBke Alo6oro
N3AeNMA. YTBEPXAEHHbIE MPaBMAA Y METOAbI MCMOAb30BAHMA KaXAOrO Hallero U3AeAUst MPUBOAATCA B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO
3KCMAyaTaLMm, NpuAaraeMoM K KaxaoMy msaeanto. B cayyae ncnonb3oBaHmsa nspeamii komnaxdmm Abbott Medical HeyTBepXAeHHbIM U He
opob6peHHbIM crocobom, komnaHust Abbott MedicaloTkasbiBaeTca 0T Kakoin-An6o IOPUANYECKON N MaTepnanbHOMOTBETCTBEHHOCTU.
OTBeTCTBEHHOCTb KOMNaHuu Abbott Medical B pamkax aToi rapaHTUMorpaHMunBaeTcst 3aMeHON ee U3AEAUI. BblilensnoxeHHas
rapaHTUANCKAIOYaET U 3aMEHSIET BCE APYrue rapaHTun, ABHO BblpaxeHHble MAUMOAPa3yMeBaeMble, BKALOYAIOLLME, HO HE OrpaHMyYMBaloLLMecs
AOOBIMUMOAPA3YyMEBAEMbIMU FAPAHTUSMK TOBAPHOCTU MAM MPUTOAHOCTU AAS KaKOM-AMBO onpeaeneHHON Lean. Komnanus Abbott Medical He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a AloOble MOTepy, MOBPEXAEHUS UAU U3AEPXKKU, CAyHarHbIe AW ABAAIOLLMECS CAEACTBMEM, NMPAMbIM UAW KOCBEHHbIM,
MNCMOAB30BaHNS 3TOMO U3AEAUSI, ECAM 3TO SBHO He COOPMYAMPOBAHO B KOHKPETHOM 3akoHe. KomnaHus Abbott Medical HebepeT Ha cebst 1 He
NMO3BOASIET AOBOMY APYrOMY AMLY B3Tb OT €e MMEHUAObIE APYTe UAM AOMOAHUTEAbHbIE 06A3aTEAbCTBA UAWM OTBETCTBEHHOCTb 3aMoTepy,
NOBPEXAEHWS MAU PACXOAbI, CBSA3aHHbIE C AAHHbIM U3AeAneM. AAsi MOAyYeHMsi 6onee MOAPOBHbLIX CBEAEHMI 03HAKOMbLTECH C
MOAHBIMOMUCAHNEM MOAUTUKW FrapaHTUIMHbIX 06s3aTenbcTB Abbott Medical, koTopoe MOXHO MoAyunTb OT KoMMnaHun Abbott Medical nan HanTh
Ha obpaTHon cTopoHe cyeTa Abbott Medical.

YcnosHble 0603HaYeHUA
YcnoBHOe 0603Ha4YeHne OnucaHue

‘ C60pLIMK NPOLEAYPHOTO NakeTa

N5

- Habop noBepXHOCTHbIX INEKTPOAOB
| Surface Electrode Kit |

y PacnonoxeHvie anekTpoaoB
| Locating Electrodes |

PedepeHTHbIN 3AeKTPOA CUCTEMBI
| System Reference Electrode |

- — PeHTreHONpo3payHbIn MOHUTOPUHIOBbLIN IAEKTPOA
| Radiolucent Monitoring Electrodel

MeAnLMHCKOe YCTPOMCTBO

YHUKaAbHbIA UAEHTUOUKALMOHHBIA HOMEP

Vimnoptep

MpownsseaeHO 6e3 UCMOAB30BaHWSA HaTypPanbHOM AAaTEKCHOWM PE3UHbI.

ToBapHbIf 3HaK «3eAeHasi TouKay Ha yNakoBKe O3HauaeT, YTo 3a TaKyto ynakoBKy ObiA BbiNAaYeH
GUHAHCOBBIN B3HOC HALWMOHAABHON KOMMaHUW Mo BOCCTAaHOBAEHUIO YNaKkoBKW, koTopas Bblna
yUYpeXAeHa B COOTBETCTBUM C MPUHLMNAMU, onpeAereHHbIMU B EBponenckoi AnpekTnee

Ne 94/62 v cooTBETCTBYIOLWEM HALLMOHAAbHOM 3aKOHOAATEALCTBE.

[MprcBoeHO AaHHOMY YCTPOMCTBY B COOTBETCTBUM C AMpeKTMBOW EBponerickoro CoseTa
2012/19/EU.

JTa AMpekTUBa TpebyeT pasaenbHOro cbopa v yTUAM3aLMU INEKTPUYECKOTO U IAEKTPOHHOTO
o6opyaoBaHusi. C60p M yTUAM3aLIMS TaKOTO 060PYAOBaHUA OTAEAbHO OT MPOUYMX OTXOAOB
CHUXAOT PUCK MOMaAaHUsi NOTEHLUMAABHO TOKCUUYHBIX BELLECTB B FOPOACKME CUCTEMbI
YTUAU3ALIMM OTXOAOB U B 9KOCUCTEMY B LIEAOM.

1| S| &

CooTBeTcTBME €BPONENCKUM TpeboBaHMAM

N
m
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SK: Slovencina

EnSite Precision™ Suprava povrchovych elektrod

Navod na pouZzitie

Popis

Suprava povrchovych elektréd EnSite Precision™ sa pouZiva na prenos informacii od pacienta do mapovacieho systému srdca EnSite Precision™ na

Upravu signélu a odvodzovanie dat. Stprava obsahuje nasledujlce jednorazové nesterilné zariadenia na pouZitie s mapovacim systémom srdca
EnSite Precision™:

Zariadenie Model MnoZstvo Opis
Systémové referencnd SYS-REF-V1 Jedna (1) Referenénéa elektréda uzavretd medzi adhezivnou penou, strieborno-uhlikovou
elektréda EnSite™ vrstvou a vodivym hydrogélom s integrovanym k&blom. Systémova referenénéa

elektréda EnSite™ slzi ako elektricka referencia systému pre merania
impedancie a EKG.

Radiopriesvitné 2570-5 Dve (2) balenia — Samolepiace, nesterilné jednorazové EKG elektrody na jedno pouzitie, ktoré
monitorovacie elektrody celkovo desat (10)  obsahuju snimaci prvok zo striebra/chloridu strieborného a vodivy lepiaci gél.
3Mi$ Red Dotf EKG elektrod

Polohovacie elektrody SURF-ELEC-2PRS Jedna (1) Polohovacie elektrody EnSite™ pozostavaju z nasledujucich poloziek:
EnSite™ - Povrchové elektrody EnSite Precision™ (3est (6)) — elektroda uzavretéa

medzi adhezivnou penou, strieborno-uhlikovou vrstvou a vodivym
hydrogélom. Elektrédy st farebne kédované a na povrchu maju
vytla¢enl schému umiestnenia. Elektrédy slizia ako diagnostické
nastroje, ktoré prenasaju striedavé prudy s nizkou intenzitou
generované systémom EnSite Precision™ do hrudnika pacienta a
snimaju vysledné elektrické potenciély, ktoré poméhaju ziskat
impedanc¢né signdly pouzivané na lokalizaciu polohy elektréd na
konvenénych EP katétroch.

- Naplasti pacientskeho referenéného senzora (PRS) (dve (2)) — Penovéa
naplast, ktoré je ur¢end na udrziavanie pacientskeho referenéného
senzora v stabilnej polohe na pacientovi po¢as postupu mapovania
srdca systému EnSite Precision™.

Indikacie na pouZitie

Zariadenie Indikacie na pouZitie

Suprava povrchovych Suprava povrchovych elektréd EnSite Precision™ je ur¢end na pouZitie s mapovacim systémom srdca EnSite Precision™ v
elektrod stlade s indikaciou na pouZitie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Systémové referencnd Systémové referencna elektréda EnSite™ je ur¢end na pouZitie s mapovacim systémom srdca EnSite™ v stlade s indikaciou na
elektréda EnSite™ pouzitie mapovacieho systému srdca EnSite™.

Radiopriesvitné Monitorovacie elektrédy 3M$ Red Dotf 2560 a 2570 st uréené na pouzitie pri monitorovani EKG. Elekirédy 2560 a 2570 je
monitorovacie elektrédy ~ moZzné pouZit vo vSetkych aplikdciach EKG, kde sa pouZivaju Standardné monitorovacie EKG elektrody. Tieto elektrédy je mozné
3Mf Red Dott pouzit na kratkodobé i dlhodobé (az 5 dnf) monitorovanie.

Polohovacie elektrédy Polohovacie elektrédy EnSite™ su uréené na pouZzitie s mapovacim systémom srdca EnSite Precision™ v sulade s indikaciou na
EnSite™ pouZzitie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

Klinicky prinos

Tieto produkty sa pouzivaju ako doplnkové zariadenia k primarnemu kompatibilnému mapovaciemu systému srdca EnSite™, pri¢om pomahaju dosiahnut
zamyslany klinicky prinos.

Kontraindikécie

Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

Preventivne opatrenia
= Urcéené len na jednorazové pouZzitie. Pri akomkolvek opakovanom pouZiti sa narusi integrita zariadenia, ¢o mdZe ohrozit bezpec¢nost pacienta a
prevadzku systému.

= Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste. Pred pouZitim skontrolujte balenie a povrchové elektrody.
= Pomaocku za¢nite pouzivat az potom, ako si precitate tento ndvod na pouZitie a Uplne mu porozumiete.
- Zariadenie Ziadnym spdsobom nepozmeriuijte.

= Toto zariadenie musi obsluhovat elektrofyziolég, pripade iné osoba pod dohladom elektrofyzioléga zaskoleného v jeho obsluhe s podporou dal$ich
kvalifikovanych pracovnikov zaskolenych v oblasti elektrofyziolégie srdca.

= Povrchové elektrédy pred ich umiestnenim na telo pacienta neohrievajte.

= Nepouzivajte povrchové elektrody, ak je poskodené utesnenie balenia, ak je vodivé adhézna vrstva suchd, ak uplynul datum najneskorsej spotreby
alebo ak sa gélova koléna uvolni z elektrody.

- Pred umiestnenim povrchovej elektrody sa uistite, Ze miesta aplikacie st bez chipkov, &isté, nepodrazdené a suché. Zabranite tak prijimaniu signalov
s nizkou kvalitou z povrchovych elektréd na tele. Je obzvlast dolezité, aby bolo miesto aplikacie suché, ak je pripravok horlavy alebo moéze drazdit
pokozKku.

- Odporuca sa, aby ste sa neodstrariovali podlozku, kym nebude povrchova elektréda pripravena na umiestnenie na pacienta. Ked podlozku odstranite,
nesnazte sa ju nalepit spat na lepiva stranu povrchovej elektrody. Mohlo by to viest k zaseknutiu podloZky na povrchovej elektréde.

- Ak chcete minimalizovat riziko zdsahu elektrickym pridom, uistite sa, Ze sa elektrédy a konektory elektréd navzajom nedotykaju ani sa nedotykaju
uzemnenia. Pri pripdjani EKG elektréd na konektory elektréd postupujte opatrne.

- V zaujme spravnej starostlivosti o pokozku a minimalizacie podrazdenia nepretierajte koZu viac ako raz.

= Pocas chirurgickych zékrokov umiestnite EKG elektrédy ¢o najdalej od miesta elektrochirurgického zakroku, aby sa minimalizoval RF prad
prechadzajlci cez miesto elektrédy. V opacnom pripade by v mieste s EKG elektrédou mohlo dojst k popaleniu.

- Ak spozorujete precitlivenost pokozky, prestarite pouzivat tento vyrobok.
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- Pri odstrariovani systémovej referencnej elektrody EnSite™ z brucha pacienta odpojte elektrodu od pacienta pred jej odpojenim od hardvéru
systému EnSite™.,

= Povrchové elektrody pomaly tahajte jednou rukou pri nizkom uhle a druhou rukou drzte koZu napnutt, aby ste zniZili riziko poSkodenia pokoZzky.
= Po Gvodnom umiestneni sa nepokUsajte zariadenie premiestnit.

- Monitorovacia elektréda 3M$ Red Dott bola v priebehu neklinického testovania posudena ako podmiene¢ne bezpecna v prostredi MR. Informacie o
pouzivani monitorovacej elektrédy 3M$ Red Dotf pocas procedury MRI najdete nizsie.

Obmedzenia
= Neumiestriujte povrchové elektrody na zariadenia, ako su kardiostimulatory alebo zariadenia ICD.
= Zariadenia by sa mali pripajat iba k mapovaciemu systému srdca EnSite Precision™.

NeZiaduce udalosti
Poruchy pokozky a podkozného tkaniva vratane podrazdenia, poskodenia, precitlivenosti, popélenin, podliatin, zdpalu a alergickej koznej reakcie.

Bezpe€nostné informacie pre pripad vy3etrenia magnetickou rezonanciou

Monitorovacia elektréda 3M$ Red Dot bola v priebehu neklinického testovania postdena ako podmiene¢ne bezpecna v prostredi MR.
Pacienta s tymto zariadenim mozno bezpec¢ne skenovat ihned po umiestneni zariadenia za nasledujtcich podmienok:

Statické magnetické pole

= pouZiva sa statické magnetické pole s indukciou 3 tesly alebo menej,

. maximalny priestorovy gradient magnetického pola nepresahuje 720 G/cm.

Zahrievanie suvisiace s MRI

V neklinickom testovani monitorovacia elektréda 3Mt Red Dott vyprodukovala nasledujici nérast teploty poc¢as 15 minut skenovania MRI (t.j. na pulznu
sekvenciu) v systéme MR s indukciou 3 tesly (3 tesly/128 MHz, Excite, HDx, softvér 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): NajvysSia zmena
teploty +1,5 °C.

Z experimentalnych merani zahrievania pri postupoch MRI pre monitorovaciu elektrodu 3M+ Red Dotf pri indukcii 3 tesly s vyuZitim telovych

RF vysielacich/prijimacich cievok pri priemernej Specifickej miere absorpcie (SAR) celého tela 2,9 W/kg hldsenej systémom MR (t.j. v stvislosti s
kalorimetricky meranou priemernou hodnotou celého tela 2,7 W/kg) vyplynulo, Ze najvyssie zahrievanie za tychto konkrétnych podmienok bolo +1,5 °C
alebo nizsie.

Informécie o artefaktoch

Kvalita obrazu MR mdZze byt zhorSené, pokial je oblast zaujmu presne v rovnakej oblasti alebo relativne blizko polohy monitorovacej elektrédy 3M#+

Red Dott. Preto moze byt nevyhnutné optimalizacia parametrov zobrazovania MR s cielom kompenzécie pritomnosti tohto zariadenia. Maximalna velkost
artefaktu (t.j. videného pri pulznej sekvencii gradient echo) je priblizne 2 mm vzhladom na velkost a tvar monitorovacej elektrody 3M$ Red Dotf.

Pulzné sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Velkost oblasti bez signalu 1 483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Orientdcia roviny Paralelne Kolmo Paralelne Kolmo

Dolezité upozornenie: Tato EKG elektroda, ktord presla testom v prostredi MRI, nebola pripojena ku zvodu elektrokardiografu (EKG) ani
monitorovaciemu systému podmiene¢ne bezpe¢nému v prostredi MR. Bezpecnost pouZivania tejto EKG elektrody pripojenej ku zvodu EKG
a/alebo monitorovaciemu systému podmienec¢ne bezpec¢nému v prostredi MR je preto nezndma. Na pouZzitie monitorovacieho systému
podmienecne bezpetného v prostredi MR sa zvyCajne vyzaduju len EKG elektrédy, ktoré st Specidlne navrhnuté a testované s danym
zariadenim. Nie je zname, ¢i je tuto EKG elektrédu mozné pouzit s monitorovacim systémom EKG podmienecne bezpec¢nym v prostredi MR
ur¢enym na monitorovanie pacienta, ktory sa podrobuje postupu MRI.

POZNAMKA: V pripade polohovacich elektréd EnSite™ a systémovej referenénej elektrody EnSite™ nebolo uréené, &i st podmieneéne
bezpec¢né v prostredi MR.

Pokyny na pouZivanie
POZNAMKA: Pred pouzivanim tejto stpravy si precitajte ndvod na pouZivanie mapovacieho systému srdca EnSite Precision™.

Priprava pokozky
POZNAI\/IKA: Pri priprave koZe na umiestnenie naplasti PRS pokoZzku nezdrshujte.
POZNAMKA: Elektrody 3M$ Red Dotf maju integrovany abradér na zadnej strane podlozky, ktory je mozné pouZit na zdrsnenie pokozky.
Dobré priprava pokozky je zakladom pre vSetky elektrofyziologické vySetrenia. Na minimalizadciu Sumu suvisiaceho s umiestnenim povrchovej elektrédy
vykonajte pred umiestnenim zariadenia na pokozku pacienta v miestach aplikacie tieto kroky:
1. Ostrihajte nadmerné ochlpenie.

2. Pomocou gézy alebo podobného materidlu, pripadne gélovym preparatom (ako napriklad Omni Prep), ktory obsahuje malé Ciastocky pieskovitého
materidlu, jemne zdrsnite pokozku. Uistite sa, Ze ste vSetok gélovy material odstranili z pokozky.

3. Vycistite povrch pokoZky mydlom a vodou. Pokial nie je pokoZka nadmerne mastna alebo nakrémované, necistite ju izopropylalkoholom.

4, Uistite sa, Ze pokoZka je Uplne suché a Ze vsetok alkohol sa odparil.

Pokyny na umiestnenie
Pri umiestriovani povrchovych elektréd EnSite Precision™ na pacienta je dolezité umiestnit ich v spréavnej polohe, nielen vo vztahu medzi sebou, ale tiez vo
vztahu k inym povrchovym elektrédam.

Odporuca sa, aby ste neotvérali balenie a neodstrariovali podlozku, kym nebude povrchova elektréda pripravend na umiestnenie na pacienta. Ked podlozku
odstrénite, nesnazte sa ju nalepit spat na lepivu stranu povrchovej elektrédy. Mohlo by to viest k zaseknutiu podloZzky na povrchovej elektrode.

Predna (hrudnd) a zadna (chrbtova) elektréda

Umiestnenie prednej povrchovej elektrody EnSite Precision™ sa riadi umiestnenim prekordialnej EKG elektrédy V2 v polohe 4. medzirebrového priestoru
na lavom okraji hrudnej kosti. Ak st obe umiestnené spravne, prednd povrchova elektréda EnSite Precision™ bude mierne posunuté na lava stranu
hrudnej kosti pacienta. Je dolezZité, aby ste zadn povrchovi elektrédu EnSite Precision™ umiestnili priamo oproti prednej povrchovej elektrode

EnSite Precision™. V doésledku toho bude mierne posunuté na lavi stranu chrbtice pacienta. Toto umiestnenie poméze udrzat vhodnu predozadnu (AP)
orientaciu. Odchylka od odportu¢aného umiestnenia skresli orientaciu AP v zobrazeni mapy.

Prava a lava elektroda

Pravé a lavéa povrchova elektréda EnSite Precision™ musia byt taktiez priamo oproti sebe a kolmo voci usporiadaniu povrchovych elektréd AP. Lubovolné
iné umiestnenie moze zoSikmit bo¢nu orientaciu.
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Obr. 1. Kaudélny pohlad na hrudnik — spravne (vlavo) a nesprévne (vpravo) umiestnenie

Povrchové elektrédy EnSite Precision™:
1. Predna strana (biela)

9o @
@ \ 2. Zadna strana (hneda)
/ . Lavéa strana (Cervend)
@l I@ . Pravé strana (oranzové)
L __J /(?D
@

@

&~ ow

Elektrédy na krk a lavi nohu

Povrchové elektrédy EnSite Precision™ na krk a lavi nohu musia byt vertikélne vyrovnané, aby sa zachoval kolmy pomer voci ostatnym Styrom povrchovym
elektrédam EnSite Precision™. Povrchovu elektrédu EnSite Precision™ na krk mozno jednoducho umiestnit do stredovej linie. Povrchovu elektrédu
EnSite Precision™ pre lavi nohu sa odporica umiestnit na vnatornd stranu stehna, aby sa dosiahlo umiestnenie ¢o najblizSie k stredove;j linii. Lubovolné
iné umiestnenie moze zoSikmit vertikélnu orientaciu.

POZNAMKY:

= Ziadne z povrchovych elektrod EnSite Precision™ sa nesmU prekryvat vzajomne, ani so Ziadnymi inymi povrchovymi elektrédami.
- Okrajovy kontakt s elektrédami na snimanie EKG nesmie spdsobovat rusenie.
= Viyhnite sa priamemu kontaktu akejkolvek povrchovej elektrody EnSite Precision™ s radiofrekvenénou (RF) spatnou naplastou.

Umiestnenie povrchovej elektrody

Obr. 2. Umiestnenie zariadenia

1. Systémova referencné elektréda EnSite™

Povrchové elektrédy EnSite Precision™:
Predna strana (biela)

Zadné strana (hnedé)

Prava strana (oranzova)

Lavé strana (Cervend)

Lava noha (modra)

Krk (zelena)

No gk wDn

Néplasti pacientskeho referenéného senzora:
8. Predna naplast pacientskeho referenéného senzora (PRS-A)
9. Zadna néplast pacientskeho referenéného senzora (PRS-P)

1. Umiestnite systémovu referenénu elektrodu EnSite™ na brucho pacienta, ako je zndzornené na obréazku hore.
2. Umiestnite elektrodu na snimanie EKG V2 do polohy 4. medzirebrového priestoru a lavého okraja hrudnej kosti.
POZNAMKA: Vyhnite sa tlaku na stred EKG elektrody. EKG elektrody dalej pritladte krazivym pohybom.

3. Kazdu povrchovu elektrédu EnSite Precision™ umiestnite na pacienta podla obrézka vytlateného na penovej strane povrchovej elektrody
EnSite Precision™. Spravne miesta su znazornené na obrézku s umiestnenim zariadenia. Orientacia povrchovych elektréd EnSite Precision™
nie je dolezita.

POZNAMKY:

] Pri odstrafiovani podlozky z povrchovych elektréd EnSite Precision™ uchopte oblast mimo kabla elektrody.
- Odporuca sa najskor dat na miesto prednd povrchovu elektrodu EnSite Precision™.
Ll Silnym zatlacenim na stred povrchovych elektréd EnSite Precision™ kruzivym pohybom zabezpecite poZzadovany kontakt.

4, Umiestnite na pacienta zostavajuce EKG elektrody.

5. Pripojte v3etky vodice povrchovej elektrody k hardvéru systému EnSite Precision™ podla pokynov v ndvode na pouZivanie mapovacieho
systému srdca EnSite Precision™.

POZNAMKA: Systémové referenéna povrchova elektréda EnSite™ musi byt prvou elektrédou pacienta pripojenou k hardvéru systému
EnSite™ na zaciatku vySetrenia a poslednou elektrédou pacienta, ktord sa odpoji na konci vySetrenia.
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Umiestnenie naplasti PRS
1. Odstrarite podlozku z dolnej strany néaplasti PRS a odkryte tak lepiacu ¢ast.

2. Na prednu a zadnu Cast tela pacienta umiestnite naplast PRS tak, ako to zobrazuje obrazok vyssie.
POZNAMKY:

] Zabrarite odstraneniu néaplasti PRS, ako aj zmene jej polohy.
- Néaplast PRS musite umiestnit tak, aby kanal kédbla PRS smeroval k hlave pacienta.

3. Pri kazdej z dvoch néplasti PRS odstrafite podlozku z prednej strany naplasti a odkryte tak lepiacu ¢ast. Toto je miesto, kam umiestnite pacientsky
referencny senzor (PRS).

Odstranenie naplasti PRS

1. Pomocou bielej penovej dosticky odlepte vSetky naplasti PRS z tela pacienta, pricom senzory PRS nechaijte pripevnené.
2. Senzor PRS uvolnite z naplasti tak, Ze uchopite bielu penova dosti¢ku a farebnt dosti¢ku a dosti¢ky potiahnete opacnymi smermi.

3. Odstrarite senzor PRS a zlikvidujte néaplast.

Odstranenie povrchovej elektrody
Aby sa minimalizovalo poSkodenie pokoZzky po¢as odstrariovania EKG elektréd, pomaly a jemne ich tahajte od okraja.

Pri odstrariovani povrchovych elektréd EnSite Precision™ a systémovej referencnej elektrody EnSite™ ich pomaly tahajte jednou rukou pri nizkom uhle a
druhou rukou drzte koZu napnutd.

POZNAMKA: Pri odstratiovani povrchovej elektrédy mdze pomact mydlo a voda.
Likvidacia
= Tento ndvod na pouZitie je recyklovatelny.

- Po pouziti treba toto zariadenie a balenie nélezite klasifikovat pre likvidaciu, napr. ako elektrické vybavenie, neSkodny odpad atd., a opatrne zlikvidovat
v slilade s postupmi zdravotnickeho zariadenia a platnymi zdkonmi a predpismi. Po procedure zlikvidujte vSetky nepouzité komponenty.

Nahlasenie incidentov so zariadenim

Pouzivatel a/alebo pacient by mali nahlésit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $téatu, v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia, akykolvek zavazny
incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s tymto vyrobkom. Kontaktné informéacie vyrobcu sa nachadzaju na zadnej strane tohto ndvodu na pouzivanie.

Obmedzena zaruka

Spolo¢nost Abbott Medical sa zaru€uje, Ze vSetky jej vyrobky budi pri normalnom pouzivani bez chyb materiélu a vyhotovenia. Tato zéruka nepresahuje
datum exspiréacie uvedeny na oznaceni kazdého produktu. Autorizovany spdsob pouZivania a schvalené metédy pouzivania véetkych nasich vyrobkov su
uvedené v prislusnych navodoch na pouzitie, ktoré su prilozené ku kazdému vyrobku. Spolo€¢nost Abbott Medical odmieta akukolvek zodpovednost aj
zédkonnu zodpovednost za pouZitie jej vyrobkov spdsobom, ktory nie je povoleny alebo schvaleny. Podla tejto zaruky sa zodpovednost spolo¢nosti Abbott
Medical obmedzuje len na vymenu vyrobkov. Vy$Sie uvedenéa zéaruka vyluCuje akékolvek iné zaruky a v plnom rozsahu ich nahrédza, ¢i uz su to zéruky
vyslovné alebo implikované, a to vratane, okrem inych, véetkych implikovanych zéruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Spolo¢nost
Abbott Medical odmieta akUkolvek zodpovednost za nahodnu alebo naslednu stratu, $kodu alebo naklady priamo ¢i nepriamo vzniknuté v désledku pouZzitia
tohto vyrobku, s vynimkou zodpovednosti vyslovne stanovenej zakonom. Spolo¢nost Abbott Medical neprijima ani nikoho neopravriuje, aby za fiu prijal
akukolvek dal3iu zodpovednost za stratu, poskodenie alebo naklady vzniknuté v stvislosti s tymto vyrobkom. Dalsie informacie najdete v tplnom zneni
zaru¢nych podmienok spolo¢nosti Abbott Medical alebo na zadnej strane faktur spolo€nosti Abbott Medical.

Symboly
Symbol Popis
‘ Zostavovatel systému

=

- Suprava povrchovych elektréd
I Surface Electrode Kit I

- Polohovacie elektrody
I Locating Electrodes I

Systémova referencné elektroda
| System Reference Electrode |

- — Rédiopriesvitnd monitorovacia elektroda
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢né identifikatné ¢islo zariadenia

Importér

Nie je vyrobené z prirodného latexu.

Ochranna znadmka v podobe zeleného bodu na obale znamené, Ze za takyto obal bol vyplateny finan¢ny
prispevok narodnej spolo¢nosti zaoberajlcej sa zhodnocovanim obalov, ktord bola zriadenéa v stlade so
zésadami stanovenymi v eurépskej smernici ¢. 94/62 a prislusnom vnutro$tatnom prave.

SR
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Symbol Popis

Podla tejto smernice sa vyZzaduje separovany zber a likvidacia odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni. Triedenie takéhoto odpadu a jeho oddelenie od ostatnych druhov odpadu zniZuje podiel
r— potenciélne toxickych latok v komunalnych odpadovych systémoch a v SirSom ekosystéme.

K Oznadenie tejto pomdcky v stlade so smernicou Eurépskej rady &. 2012/19/EU.

c € Zhoda s poziadavkami EU

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope 119
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



SL: Slovens€ina

EnSite Precision™ Komplet povrsSinskih elektrod

Navodila za uporabo

Opis

Komplet povrsinskih elektrod EnSite Precision™ se uporablja za prenos informacij od bolnika do sistema za kardioloSke preslikave EnSite Precision™ za

prilagajanje signala in motenj podatkov. Komplet vsebuje naslednje nesterilne pripomocke za enkratno uporabo skupaj s sistemom za kardiolo$ke preslikave
EnSite Precision™:

PripomocCek Model Koli€ina Opis
Referen¢na elektroda SYS-REF-V1 Ena (1) Referen¢na elektroda, ki je zaprta med samolepilno peno in plast srebrne
sistema EnSite™ karbonske folije ter prevodnega hidrogela z vgrajenim kablom. Referen¢na

elektroda sistema EnSite™ se uporablja kot elektri¢na referenca sistema za
impedanco in meritve EKG.

Radiolucentne elektrode za 2570-5 Dva (2) paketa — Samolepilne, nesterilne elektrode za EKG za enkratno uporabo, ki vklju€ujejo

spremljanje 3Mt Red Dot} deset (10) celotnih  senzorski element iz srebra/srebrovega klorida in prevoden, lepljiv gel.
elektrod za EKG

Lokacijske elektrode SURF-ELEC-2PRS Ena (1) Lokacijske elektrode EnSite™ vklju¢ujejo naslednje:

EnSite™ - Povrsinske elektrode EnSite Precision™ (3est (6)) — elektroda, zaprta

med samolepilno peno in slojem srebrne karbonske folije ter
prevodnega hidrogela. Elektrode so barvno Sifrirane, na povrsini pa
imajo natisnjeno shemo za namestitev. Elektrode se uporabljajo kot
diagnosti¢na orodja, ki prenasajo izmenic¢ne tokove nizke intenzivnosti,
ki jih ustvarja sistem EnSite Precision™, do prsnega kosa bolnika, in
zaznavajo nastale elektricne potenciale, kar pomaga pri zajemanju
impedan¢nih signalov za dolo¢anje poloZaja elektrod na obic¢ajnih
elektrofizioloskih katetrih.

Blazinici referencnega senzorja bolnika (PRS) (dve (2)) — penasta
samolepilna blazinica, ki je namenjena ohranjanju senzorja PRS v
stabilnem poloZaju na bolniku med posegom s sistemom kardioloskega
preslikavanja EnSite Precision™.

Indikacije za uporabo

Pripomoc¢ek Indikacije za uporabo

Komplet povrsinskih elektrod ~Komplet povrsinskih elektrod EnSite Precision™ je indiciran za uporabo skupaj s sistemom za kardioloske preslikave

EnSite Precision™ EnSite Precision™ v skladu z indikacijami za uporabo sistema za kardiolo$ke preslikave EnSite Precision™.

Referencna elektroda Komplet referenc¢nih elektrod sistema EnSite™ je indiciran za uporabo skupaj s sistemom za kardiolo$ke preslikave EnSite™
sistema EnSite™ v skladu z indikacijami za uporabo sistema za kardioloske preslikave EnSite™.

Radiolucentne elektrode za Elektrode za spremljanje 3M$ Red Dott 2560 in 2570 so namenjene za uporabo pri spremljanju EKG. Elektrode 2560 in
spremljanje 3Mt Red Dot} 2570 se lahko uporablja za vseh vrste uporabe EKG, kjer se uporablja standardne elektrode za spremljanje EKG.

Te elektrode se lahko uporablja za kratkotrajno in dolgotrajno (do 5 dni) spremljanje.

Lokacijske elektrode Komplet lokacijskih elektrod EnSite™ je indiciran za uporabo skupaj s sistemom za kardioloSke preslikave
EnSite™ EnSite Precision™ v skladu z indikacijo za uporabo sistema za kardioloSke preslikave EnSite Precision™.

Klini&ne koristi

Ti izdelki kot dopolnilni pripomocki pomagajo realizirati Zelene klini¢ne koristi primarnih, zdruZljivih sistemov za kardiolo$ke preslikave EnSite™,
za katere so namenjeni.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

Previdnostni ukrepi

Namenjeno samo za enkratno uporabo. Vsaka ponovna uporaba ogrozi celovitost pripomocka, kar lahko ogrozi varnost bolnika in delovanje sistema.
Shranjujte na hladnem, suhem in temnem mestu. Pred uporabo preglejte embalazo in povrSinske elektrode.

Tega pripomocka ne uporabljajte, dokler v celoti ne preberete in razumete navodil za uporabo.

Pripomockov ne spreminjajte na noben nacin.

Ta pripomocek mora upravljati ali nadzorovati elektrofiziolog, ki je usposobljen za uporabo tega pripomocka, podpirati pa ga mora drugo usposobljeno
osebje, ki je usposobljeno na podrocju kardialne elektrofiziologije.

Povrsinskih elektrod pred namestitvijo na bolnika ne ogrevajte.

Povrsinskih elektrod ne uporabljajte, e je tesnilo embalaze po$kodovano, prevodna samolepilna plast suha, datum »rok uporabe« potekel ali se je
gelni stebri¢ loc¢il od elektrode.

Pred namestitvijo povr§inskih elektrod poskrbite, da bo mesto namestitve brez dlak, Cisto, brez znakov draZenja in suho, da preprecite sprejemanje
signalov nizke kakovosti z elektrod na povrsini telesa. Suhost je Se posebej pomembna, ¢e je pripravljalno sredstvo vnetljivo ali lahko drazi koZo.

Priporoceno je, da se izogibate odstranitvi podloge, dokler povrsinska elektroda ni pripravljena za namestitev na bolnika. Ko podlogo odstranite, je ne
poskusajte prilepiti nazaj na samolepilno stran povrsinske elektrode. Podloga se lahko zaradi tega prilepi na povrsinsko elektrodo.

Za zmanjSanje tveganja elektricnega udara poskrbite, da elektrode in priklju¢ki odvodov ne pridejo v medsebojen stik ali stik s tlemi. Pri names¢anju
elektrod za EKG na priklju¢ke odvodov bodite pozorni.

Za pravilno pripravo kozZe in zmanj$anje drazenja koZe ne postrgajte ve¢ kot enkrat.

Med kirurskimi posegi namestite elektrode za EKG ¢im dlje od elektrokirurSskega mesta, da zmanjSate elektri¢ni tok zaradi radijskih frekvenc na mestu
elektrode. V nasprotnem primeru lahko pride do opeklin na mestu elektrode za EKG.

Tega izdelka ne uporabljajte, ¢e opazite obcutljivost koze.

Pri odstranjevanju referen¢ne elektrode sistema EnSite™ s telesa bolnika morate elektrodo najprej odstraniti z bolnika in Sele nato odklopiti s strojne
opreme sistema EnSite™.,
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- Za zmanjSanje verjetnosti poSkodb koZe morate povrSinske elektrode pocasi povleci nazaj pod nizkim kotom z eno roko, z drugo pa drzati
koZo napeto.

= Ko pripomocke enkrat namestite, jih ne poskuSajte premestiti.

- Spremljevalna elektroda 3Mt Red Dot je bila z neklini¢nim preskuSanjem dolo¢ena kot pogojno primerna za magnetno resonanco.
Za informacije o uporabi spremljevalne elektrode 3M$ Red Dot med posegom, ki vklju€uje magnetnoresonanéno slikanje, glejte nizje.

Omejitve
= Povrsinskih elektrod ne namestite ez pripomocke, kot so sréni spodbujevalniki ali vsadnimi defibrilatorji.
= Pripomocke lahko prikljucite samo na sistem za kardioloSke preslikave EnSite Precision™.

NeZeleni uCinki
Motnje koZe in podkoZnega tkiva, ki vkljuujejo draZenje, poSkodbe, obcutljivost, opekline, ekhimozo, vnetje in alergijske reakcije koze.
Varnostne informacije o slikanju z magnetno resonanco
Spremljevalna elektroda 3Mt Red Dot je bila z neklini¢nim preskuSanjem dolo¢ena kot pogojno primerna za magnetno resonanco.
Bolnika s tem pripomockom lahko varno slikate takoj po namestitvi pod naslednjimi pogoji:
Stati¢no magnetno polje
= Staticno magnetno polje 3 tesla ali manj
= Maksimalno prostorsko gradientno magnetno polje 720 Gaussov/cm ali manj
Ogrevanje, povezano z magnetnoresonan¢nim slikanjem

V neklinicnem preskusanju je spremljevalna elektroda 3M$ Red Dot} povzrogila v nadaljevanju omenjen dvig temperature med magnetnoresonanc¢nim
slikanjem, ki je trajalo 15 minut (tj. na zaporedje impulzov) v magnetnoresonan¢nem sistemu s poljem moci 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx,
programska oprema 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Najvecja sprememba temperature +1,5 °C.

Zaradi tega so pri eksperimentih segrevanja, povezanim z magnetnoresonanénim slikanjem za spremljevalne elektrode 3M$ Red Dott v polju pri 3 tesla
ob uporabi oddajno/sprejemne radijske tuljave za telo na magnetnoresonanénem sistemu, porocali o povpre¢ni vrednosti SAR za celo telo, ki je znaSala
2,9 W/kg (tj. povezano s kalorimetrijsko izmerjeno povpre¢no vrednost za celotno telo, ki znasa 2,7 W/kg), kar kaZe, da je bila najvecja mera segrevanja,
do katere je pri$lo v povezavi s temi to¢no dolo€enimi pogoji, enaka ali manj od +1,5 °C.

Informacije o artefaktih

Kakovost magnetnoresonancne slike je lahko okrnjena, ¢e je obmocje zanimanja popolnoma enako obmocju poloZaja spremljevalne elektrode 3M$

Red Dott ali je blizu njega. Zaradi prisotnosti tega pripomoc¢ka bo zato morda potrebna optimizacija parametrov magnetnoresonanc¢nega slikanja. Najvecja
velikost artefakta (tj. kot je bilo opaziti na gradientnega odmeva zaporedij impulzov) zna$a priblizno 2 mm glede na velikost in obliko spremljevalne elektrode
3M% Red Dott.

Zaporedje impulzov T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost polja odsotnosti 1.483-mm? 130-mm? 1.822-mm? 273-mm?
signala (Signal void)

Orientacija ravnine Vzporedna Pravokotna Vzporedna Pravokotna

Pomembno obvestilo: Ta elektroda za EKG, ki je bila preskuSena v pogojih magnetnoresonancnega slikanja, ni bila priklju¢ena na odvod
elektrokardiografa (EKG) in/ali sistem za spremljanje, namenjen za pogojno uporabo skupaj z magnetno resonanco. Zaradi tega varnost uporabe
te elektrode za EKG, povezane z odvodom EKG in/ali sistemom za spremljanje, namenjenim za pogojno uporabo skupaj z magnetno resonanco,
ni znana. Poleg tega se lahko sistem za spremljanje, namenjen za pogojno uporabo skupaj z magnetno resonanco, uporablja samo z
elektrodami za EKG, ki so posebej oblikovane in preskusene to¢no s to opremo. Ni znano, ali je ta elektroda za EKG primerna za uporabo s
sistemom za spremljanje EKG, ki je pogojno primeren za uporabo skupaj z magnetno resonanco, in je zasnovan za spremljanje bolnika med
posegom magnetnoresonancnega slikanja.

OPOMBA: Za lokacijske elektrode EnSite™ in referen¢no elektrodo sistema EnSite™ se ni ugotovilo, da so pogojno primerne za uporabo z
magnetno resonanco.

Navodila za uporabo

OPOMBA: Pred uporabo tega kompleta si oglejte navodila za uporabo sistema za kardioloSke preslikave EnSite Precision™.

Priprava koze
OPOMBA: Med pripravo mest na koZi za namestitev blazinice PRS ne smete povzroiti abrazije koze.
OPOMBA: Elektrode 3M$ Red Dotf imajo na zadnji strani podloge vgrajen abrazijski element, ki ga lahko uporabite za strganje koze.
Dobra priprava koZe je klju¢nega pomena za vsako elektrofiziolosko Studijo. Da bi zmanjsali hrup, povezan z namestitvijo povrsinske elektrode, morate pred
namestitvijo pripomockov na koZo bolnika na mestih namestitve izvesti korake, opisane v nadaljevanju.
1. Odrezite odve¢no dlako.

2. NeZno postrgajte koZo z blazinico gaze ali podobnim materialom oziroma jo pripravite z gelom (kot je Omni Prep), ki vsebuje majhne delce zrnatega
materiala. Poskrbite, da boste s koZe odstranili ves gel.

3. Povrsino koze umijte z milom in vodo. Izogibajte se ¢is¢enju z izopropilnim alkoholom, razen &e je koza ¢ezmerno mastna ali namazana z losjonom.

4, Poskrbite, da je koZza popolnoma suha in je izhlapel ves alkohol.

Smernice za namestitev

Pri names¢anju povrsinskih elektrod EnSite Precision™ na bolnika je pomembno, da jih namestite na primerno mesto, ne samo v razmerju ene do druge,
ampak tudi v razmerju do drugih povrsinskih elektrod.

Priporoceno je, da se izogibate odprtju embalaZze in odstranitvi podloge, dokler povrsinska elektroda ni pripravljena za namestitev na bolnika. Ko podlogo
odstranite, je ne poskus$ajte prilepiti nazaj na samolepilno stran povrSinske elektrode. Podloga se lahko zaradi tega prilepi na povrsinsko elektrodo.

Sprednje (anteriorne) in zadnje (posteriorne) elektrode

Elektroda za EKG prekordialnega odvoda V2 na mestu 4. interkostalnega prostora in leve meje sternuma usmerja namestitev anteriorne povrsinske
elektrode EnSite Precision™. Ce sta obe elektrodi namesceni pravilno, bo anteriorna povriinska elektroda EnSite Precision™ rahlo zamaknjena v levo od
sternuma bolnika. Pomembno je, da posteriorno povrsinsko elektrodo EnSite Precision™ namestite neposredno nasproti anteriorne povrsinske elektrode
EnSite Precision™. Elektroda mora biti posledi¢no nekoliko zamaknjena v levo od hrbtenice bolnika. Ta namestitev bo pomagala vzdrzevati ustrezno
anteroposteriorno (AP) orientacijo. Odstopanje od priporo¢ene lokacije povzro¢i poSevni zamik orientacije AP na prikazani preslikavi.
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Desne in leve elektrode

Povrsinske elektrode EnSite Precision™ na desni in levi strani morajo biti prav tako postavljene naravnost druga nasproti drugi in ortogonalno na
razporeditev povrsinskih elektrod AP. Vsaka drugatna namestitev lahko povzro¢i poSeven zamik orientacije od ene do druge strani.

Slika 1. Kavdalni pogled prsnega ko$a — pravilna (levo) in nepravilna (desno) postavitev

PovrSinske elektrode EnSite Precision™:
1. Sprednja (bela)

O @
@ \ 2. Zadnja (rjava)
/ . Leva (rdeta)
@ I I@ . Desna (oranzna)
L __J /(?D
@

@

oW

Elektrodi za vrat in levo nogo

Povrsinski elektrodi za vrat in levo nogo EnSite Precision™ morata biti navpi¢no poravnani, da se ohrani ortogonalno razmerje do drugih stirih povrsinskih
elektrod EnSite Precision™. Povrsinsko elektrodo za vrat EnSite Precision™ lahko preprosto namestite na sredi$¢no ¢rto. Priporoceno je, da se povr§insko
elektrodo za levo nogo EnSite Precision™ namesti na notranjo stran stegna, tako da je namescena ¢im blizje sredis¢ni ¢rti. Pri vsaki drugi namestitvi lahko
pride do poSevnega zamika navpi¢ne orientacije.

OPOMBE:

= Nobena od povrsinskih elektrod EnSite Precision™ ne sme prekrivati druge elektrode ali prekrivati katere koli druge elektrode.
- Obrobni stik med elektrodami za EKG ne bi smel ustvarjati motenj.
- Preprecite neposreden stik katere koli povrSinske elektrode EnSite Precision™ s kakrsno koli blazinico za povratni radijski (RF) signal.

Namestitev povrsinskih elektrod

Slika 2. Namestitev pripomocka

1. Referen¢na elektroda sistema EnSite™

PovrSinske elektrode EnSite Precision™:
2. Sprednja (bela)
3. Zadnja (rjava)
4. Desna (oranzna)
5. Leva (rdeca)
6. Leva noga (modra)
7. Vrat (zelena)

Blazinice PRS:
8. Sprednja blazinica PRS (PRS-A)
9. Hrbtna blazinica PRS (PRS-P)

1. Referen¢no elektrodo sistema EnSite™ namestite na trebuh bolnika, kot je prikazano na sliki zgoraj.
2. Elektrodo V2 EKG namestite na mesto 4. medrebrnega prostora, levi rob prsnice.
OPOMBA: Izogibajte se pritiskanju na sredino elektrode za EKG. Elektrode za EKG pogladite s kroZznimi gibi.

3. Vsako povrsinsko elektrodo EnSite Precision™ namestite na bolnika v skladu s sliko, natisnjeno na peni povrSinske elektrode EnSite Precision™.
Za pravilno namestitev glejte shemo za namestitev pripomocka zgoraj. Usmeritev odvodov povrsinske elektrode EnSite Precision™ ni pomembna.

OPOMBE:

] Kadar s povrsinskih elektrod EnSite Precision™ odstranjujete podlogo, primite za obmocje, ki je pro¢ od Zice odvoda.
- Priporo¢eno je, da najprej namestite sprednjo povrsinsko elektrodo EnSite Precision™.
Ll Na sredino povrsinskih elektrod EnSite Precision™ dobro pritisnite s kroznim gibom in tako zagotovite, da bodo v dobrem stiku.

4. Na bolnika namestite ostale elektrode za EKG.

5. Vsak odvod povrsinske elektrode prikljucite na strojno opremo sistema EnSite Precision™, kot je opisano v navodilih za uporabo sistema za
kardiolo$ke preslikave EnSite Precision™.
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OPOMBA: Referencno elektrodo sistema EnSite™ je treba na zacetku Studije povezati s strojno opremo sistema EnSite™ kot prvo in na koncu
Studije odklopiti kot zadnjo.

Namestitev blazinic PRS
1. S spodnije strani blazinice PRS odstranite podlogo in tako odkrijte samolepilno povrsino.

2. Blazinico PRS namestite na sprednjo in zadnjo stran bolnika, kot je prikazano na zgorniji sliki.
OPOMBE:

- Izogibajte se odstranitvi in preme$¢anju blazinice PRS.
. Blazinico PRS je treba namestiti, tako da je kanalski Zleb senzorja PRS usmerjen proti glavi bolnika.

3. Pri vsakem od parov blazinic PRS odstranite podlogo s sprednje strani obloge PRS in s tem odkrijte samolepilno povrSino. Na to mesto boste namestili
senzor PRS.

Odstranitev blazinice PRS

1. S telesa odlepite vse blazinice PRS in pri tem uporabite bele jezitke iz pene, pri tem pa pustite senzor PRS pritrjen.
2. Senzor PRS sprostite z blazinice PRS, tako da primete bel jezi¢ek iz pene in obarvan jezicek ter ju povleCete v nasprotnih smereh.

3. Odstranite PRS in zavrzite blazinico PRS.

Odstranitev povrsinskih elektrod
Za zmanjSanje poSkodb koZe med odstranjevanjem elektrod za EKG, morate nezno povleci navzgor od roba elektrode EKG.

Pri odstranjevanju povrsinskih elektrod EnSite Precision™ in referen¢ne elektrode sistema EnSite™ pocasi povlecite nazaj pri ozkem kotu z eno roko,
z drugo roko pa drzite koZo napeto.

OPOMBA: Pri odstranjevanju povrsinske elektrode lahko pomagata milo in voda.

Odstranjevanje
- Navodila za uporabo se lahko reciklira.

= Po uporabi je treba pripomocke in embalazo ustrezno razvrstiti za odlaganje med odpadke, npr. elektri¢cno opremo, nenevarne odpadke itd., ter jih
varno zavreci v skladu s postopki ustanove ter veljavnimi zakoni in predpisi. Po posegu zavrzite vse neuporabljene sestavne dele.

Poro€anje o nezgodah s pripomo&kom

Uporabnik in/ali bolnik morata o kakrsni koli resni nezgodi, do katere je priSlo v povezavi s tem izdelkom, porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
¢lanice, kjer deluje uporabnik in/ali bolnik. Informacije za stik s proizvajalcem so na zadniji platnici teh navodil za uporabo.

Omejena garancilja

Druzba Abbott Medical jam¢i, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po datumu »izteka roka
uporabnosti«, ki je naveden na oznaki izdelka. Dovoljena uporaba in odobreni nacini uporabe za vsak na$ izdelek so navedeni v ustreznih navodilih za
uporabo, ki so priloZzena posameznemu izdelku. Druzba Abbott Medical zavraca kakrsno koli odgovornost in jamstvo za svoje izdelke, ¢e se ne uporabljajo
na dovoljen oziroma odobren nacin. Odgovornost druzbe Abbott Medical je v okviru te garancije omejena na zamenjavo izdelka. Ta garancija izkljucuje in
nadomes$ca vse ostale garancije, izrecne ali nakazane, kar vklju€uje, toda ni omejeno na kakréne koli nakazane garancije glede primernosti za prodajo ali
primernosti za dolo¢en namen. Druzba Abbott Medical zavraca kakrsno koli odgovornost za kakrsno koli nenamerno ali posledi¢no $kodo, poskodbo ali
stroSke, ki so neposredna ali posredna posledica uporabe tega izdelka, razen kot je izrecno dolo€eno z ustreznim zakonom. Druzba Abbott Medical ne
prevzema druge ali dodatne odgovornosti za izgubo, $kodo ali stroSke v povezavi s tem izdelkom, prav tako za to ne pooblas¢a nobene tretje osebe. Vet
informacij najdete v celotni garancijski izjavi druzbe Abbott Medical, ki je na voljo pri druzbi Abbott Medical ali na hrbtni strani ra¢una druzbe Abbott
Medical.

Simboli
Simbol Opis
‘ Oseba, odgovorna za sestavljanje kompleta

N5

- Komplet povrsinskih elektrod
I Surface Electrode Kit I

- Lokacijske elektrode
I Locating Electrodes I

Referen¢na elektroda sistema
| System Reference Electrode |

- — Radiolucentna spremljevalna elektroda
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinski pripomocek

Edinstvena identifikacijska Stevilka pripomocka

Uvoznik

Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka.

Blagovna znamka »The Green Dot« na embalaZi pomeni, da je bil za to embalazo placan finan¢ni
prispevek nacionalni druzbi za predelavo embalaZze, ki je bil dolo¢en v skladu z naceli, opredeljenimi v
evropski direktivi t. 94/62, in ustreznim nacionalnim zakonom.

e R
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Simbol Opis

Ta naprava je skladna z Direktivo Evropskega sveta 2012/19/EU.

Ta direktiva zahteva lo€eno zbiranje in odlaganje elektri¢ne ter elektronske opreme. Razvré¢anje taksnih
odpadkov in njihova lo¢evanije od ostalih odpadkov zmanjSa vnos potencialno strupenih snovi v
kanalizacijske sisteme in v vecji ekosistem.

Evropska skladnost

AP
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SR: Srpski

EnSite Precision™ Komplet povrsinskih elektroda

Uputstvo za upotrebu

Opis

Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ koristi se za prenos podataka od pacijenta do sistema za mapiranje srca EnSite Precision™ u svrhe

oblikovanja signala i prikupljanja podataka. Komplet se sastoji od sledecih nesterilnih medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu koja se koriste
zajedno sa sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™:

Medicinsko sredstvo Model Koli€ina Opis
Referentna elektroda sistema SYS-REF-V1 Jedan (1) komad Referentna elektroda ubacena izmedu lepljive pene i sloja filma od srebra i
EnSite™ uglienika i provodnog hidrogela sa integrisanim kablom. Referentna elektroda

sistema EnSite™ ima ulogu referentne elektricne tacke sistema za impedansu
i odredivanje EKG-a.

Elektrode za nadzor 2570-5 Dva (2) pakovanja  Samolepljive i nesterilne elektrode za EKG za jednokratnu upotrebu koje
propusne za rendgenske — ukupno deset sadrZe element za senzing od srebra/srebro-hlorida i provodni lepljivi gel.
zrake 3M1 Red Dot (10) elektroda za

EKG
Elektrode za lociranje SURF-ELEC-2PRS Jedan (1) komad Elektrode za lociranje EnSite™ sastoje se od sledecih elemenata:
EnSite™ - Povrsinske elektrode EnSite Precision™ (3est komada (6)) — elektrode

ubacene izmedu lepljive pene i sloja filma od srebra i ugljenika i
provodnog hidrogela. Elektrode su oznacene bojama i na njihovoj
povrsini je odStampana ilustracija postavljanja. Elektrode imaju ulogu
dijagnosti¢kog alata koji prenosi naizmeni¢nu struju niskog intenziteta
koju stvara sistem EnSite Precision™ na grudni ko$ pacijenta i
prepoznaje posledi¢ni elektri¢ni potencijal, $to sluzi kao podrska
prikupljanju signala impedanse koji se koristi za lociranje poloZaja
elektroda na tradicionalnim elektrofizioloSkim kateterima.

- Aplikatori za referentni senzor pacijenta (patient reference sensor, PRS)
(dva komada (2)) — aplikator sa lepljivom penom koji je predviden da
drzi PRS u stabilnom poloZaju na pacijentu tokom procedure mapiranja
sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™.

Indikacije za upotrebu

Medicinsko sredstvo Indikacije za upotrebu

Komplet povr§inskih Komplet povrsinskih elektroda EnSite Precision™ indikovan je za upotrebu sa sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™ u
elektroda skladu sa indikacijama za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

EnSite Precision™

Referentna elektroda Referentna elektroda sistema EnSite™ indikovana je za upotrebu sa sistemom za pracenje srca EnSite™ u skladu sa

sistema EnSite™ indikacijama za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite™.

Elektrode za nadzor Elektrode za nadzor 3Mt Red Dot 2560 i 2570 indikovane su za upotrebu tokom nadzora EKG-a. Elektrode 2560 i 2570 mogu
propusne za rendgenske  se koristiti za sve vrste primena EKG-a za koje se koriste standardne elektrode za nadzor EKG-a. Elektrode mogu da se koriste
zrake 3M¥ Red Dot za kratkoro¢an i dugoro¢an nadzor u trajanju i do 5 dana.

Elektrode za lociranje Elektrode za lociranje EnSite™ indikovane su za upotrebu sa sistemom za mapiranje srca EnSite Precision™ u skladu sa
EnSite™ indikacijama za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

KliniCke Kkoristi

Kao dodatna medicinska sredstva, ovi proizvodi doprinose ostvarivanju predvidenih klini¢kih koristi primarnih i kompatibilnih sistema za mapiranje srca
EnSite™ za koje sluZe kao podrska.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Mere predostroZnosti

Predvideni su samo za jednokratnu upotrebu. Celovitost medicinskog sredstva ¢e biti ugrozena ponovnom upotrebom, $to moze da ugrozi pacijentovu
bezbednost i radne karakteristike sistema.

Cuvati na hladnom, suvom i tamnom mestu. Pre upotrebe pregledati pakovanje i povr$inske elektrode.

Ne koristiti ovaj proizvod pre nego to u celosti procitate i razumete ovo uputstvo za upotrebu.

Ni na koji nacin ne vrsiti izmene medicinskog sredstva.

Ovim medicinskim sredstvom sme da rukuje elektrofiziolog ili lice pod nadzorom elektrofiziologa obuc¢eni za upotrebu ovog medicinskog sredstva koji
imaju podrsku u vidu drugog kvalifikovanog kadra obucenog za podrugje elektrofiziologije srca.

Ne zagrevati povrsinske elektrode pre postavljanja na pacijenta.

Ne koristiti povrSinske elektrode ako je zaptivenost pakovanja o$tec¢ena, ako je provodni lepak suv, ako je medicinskom sredstvu istekao rok upotrebe
ili ako je gel traka na elektrodi pomerena.

Pre postavljanja povrsinskih elektroda, na mestu postavljanja ne sme biti dlacica i ono mora biti Cisto, bez iritacija i suvo kako prijem signala

od povrsinskih elektroda na telu ne bi bio loSeg kvaliteta. Suvoca je posebno vazna ako je sredstvo za pripremu zapaljivo ili potencijalno iritirajuce

za kozu.

Ne preporucuje se da skidate marker pre nego §to spremite povrSinske elektrode za postavljanje na pacijenta. Kad skinete marker, ne lepiti ga ponovo
na lepljivu stranu povrsinske elektrode. Ako to uradite, marker se moZze zalepiti za povrSinsku elektrodu.

Kako bi se opasnost od strujnog udara svela na najmanju meru, elektrode i konektori elektroda ne smeju da se dodiruju niti da dodiruju zemlju. Voditi
rac¢una prilikom priklju¢ivanja elektroda za EKG na konektore elektroda.

Kako biste vodili racuna o koZi i kako biste iritaciju koZe sveli na najmanju meru, ne uklanjati povrsinski sloj kozZe vise puta.

Tokom hirurskog zahvata postaviti elektrode za EKG $to dalje od mesta elektrohirurSkog zahvata kako biste protok radio-frekvencijskog signala kroz
mesto elektrode sveli na najmanju meru. U suprotnom, na mestu elektrode za EKG mogu da se pojave opekotine.
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= Prekinuti sa upotrebom proizvoda ako primetite da koZa postaje preosetljiva.

= Kad skidate referentnu elektrodu sistema EnSite™ sa pacijentovog trbuha, pre iskljucivanja hardverskog sistema EnSite™ skinuti elektrodu
sa pacijenta.

- Kako biste ostecenja koZe sveli na najmanju meru, povrsinske elektrode polako povuc¢i nazad pod kosim uglom jednom rukom drzeci kozu
zategnutom drugom rukom.

- Ne pomerati medicinska sredstva nakon postavljanja.

- Neklinickim testiranjem je utvrdeno da je elektroda za nadzor 3M$ Red Dott uslovno bezbedna u okruzenju MR. Informacije o upotrebi elektrode za
nadzor 3Mf Red Dot} tokom procedure snimanja MR pronadite u nastavku.

OgraniCenja
- Povrsinske elektrode ne postavljati preko medicinskih sredstava, poput pejsmejkera ili ugradenih kardiovertera defibrilatora.
= Medicinska sredstva prikljucivati iskljucivo na sistem za mapiranje srca EnSite Precision™.

NeZeljeni dogadaiji
Poremecaji koznog i potkoZnog tkiva, poput iritacije, o$tec¢enja, osetljivosti, opekotina, ehimoze, zapaljenja i alergijske reakcije na koZi.

Bezbednosne informacije za snimanje MR-om

Neklinickim testiranjem je utvrdeno da je elektroda za nadzor 3M$ Red Dot} uslovno bezbedna u okruzenju MR.

Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom moze se bezbedno snimati neposredno nakon postavljanja elektroda ako su ispunjeni sledeci uslovi:
Stati¢ko magnetno polje

= Stati¢ko magnetno polje od 3 Tesle ili manje

= Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 720 gausa/cm ili manji

Zagrevanije usled snimanja MR

Tokom neklini¢kog testiranja, elektroda za nadzor 3M} Red Dotf dovela je do porasta temperature nakon 15-minutnog snimanja MR (tj. pulsnom
sekvencom) jacine 3 Tesle (3 Tesle/128 MHz, Excite, HDx, softver 14X.M5, General Electric Healthcare, Milvoki, Viskonsin): najve¢a promena temperature
je bila +1,5 °C.

Stoga prosecna specifi¢na konstanta apsorpcije za celo telo od 2,9 W/kg (Sto je povezano sa prose¢nom vredno$c¢u za telo izmerenom kalorimetrijski od
2,7 W/kg) tokom eksperimenata sa zagrevanjem elektrode za nadzor 3M3 Red Dotf usled snimanja MR jacine 3 Tesle upotrebom kalema za telo za
prenos/prijem radio-frekvencijskog signala sistema MR ukazuje na to da je najveca koli¢ina toplote u ovim konkretnim uslovima bila manja ili jednaka

od +1,5 °C.

Informacije o artefaktima

Kvalitet MR slike moZe da bude ugroZen ako je oblast interesovanja na istom mestu kao i elektroda za nadzor 3M$ Red Dotf ili relativno blizu nje. Stoga
moZe biti potrebna optimizacija parametara snimanja MR u svrhe kompenzacije prisustva tog medicinskog sredstva. Maksimalna veli¢ina artefakta uo¢ena
gradijent eho pulsnom sekvencom za otprilike 2 mm je ve¢a u odnosu na veli¢inu i oblik elektrode za nadzor 3M$ Red Dot?.

Pulsna sekvenca T1-SE T1-SE GRE GRE
Veli¢ina gubitka signala 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Orijentacija ravni Paralelna Popre¢na Paralelna Popre¢na

Vazna napomena: Ova elektroda za EKG testirana tokom snimanja MR nije bila priklju¢ena na elektrodu za elektrokardiografiju (EKG) i/ili sistem
za nadzor koji je uslovno bezbedan u okruZenju MR. Stoga nije utvrdena bezbednost upotrebe elektrode za EKG priklju¢ene na elektrodu za
EKG i/ili sistem za nadzor koji je uslovno bezbedan u okruzenju MR. Nadalje, sistem za nadzor koji je uslovno bezbedan u okruzenju MR obi¢no
zahteva iskljuc¢ivu upotrebu elektroda za EKG posebno napravljenih i testiranih sa tom konkretnom opremom. Nije poznato da li je prihvatljiva
upotreba ove elektrode za EKG sa sistemom za nadzor EKG-a koji je uslovno bezbedan u okruzenju MR i koji je osmisljen za nadzor pacijenta
tokom procedure snimanja MR.

NAPOMENA: Nije utvrdeno da li su elektrode za lociranje EnSite™ i referentna elektroda sistema EnSite™ uslovno bezbedni u okruZzenju MR.

Uputstva za upotrebu

NAPOMENA: Pre upotrebe ovog kompleta pogledajte uputstvo za upotrebu sistema za mapiranje srca EnSite Precision™.

Priprema koze

NAPOMENA: Kad pripremate mesta na koZi za aplikatore za PRS, ne uklanjati povrSinski sloj koZe viSe puta.
NAPOMENA: Elektrode 3M$ Red Dot} imaju ugradenu abrazivnu plocicu na poledini markera koja se koristi za uklanjanje povrSinskog
sloja koze.

Dobra priprema koZe je od sustinske vaznosti za sva elektrofizioloSka ispitivanja. Kako biste Sum usled postavljanja povrsinskih elektroda sveli na najmanju
meru, pre postavljanja medicinskog sredstva na koZu pacijenta obavite ove korake na mestu postavljanja:
1. Skratite dlacice.

2. Nezno uklonite povrsinski sloj koZe uz pomo¢ gaze ili slicnog materijala ili pripremnog sredstva u formi gela, na primer, Omni Prep, koji sadrze sitne
Cestice abrazivnog materijala. Obavezno obriSite sav gel sa koze.

3. Operite povrSinu koze sapunom i vodom. Izbegavajte CiS¢enje izopropil alkoholom osim ako koZa nije preterano masna ili prekrivena losionom.

4, KoZa mora biti u potpunosti suva i sav alkohol mora ispariti.

Smernice za postavljanje elektroda

Kad postavljate povrsinske elektrode EnSite Precision™ na pacijenta, morate ih postaviti na ta¢an poloZaj ne samo u odnosu jednu na drugu, ve¢ i u
odnosu na druge povrsinske elektrode.

Ne preporucuje se da otvarate pakovanije i skidate marker pre nego $to spremite povrsinske elektrode za postavljanje na pacijenta. Kad skinete marker,
nemojte ponovo lepiti marker na lepljivu stranu povrsinske elektrode. Ako to uradite, marker se moZe zalepiti za povrSinsku elektrodu.

Prednje (anteriorne) i zadnje (posteriorne elektrode)

Prekordijalnu elektrodu V2 za EKG postavljate u Cetvrti medurebarni prostor, a za postavljanje anteriorne povrsinske elektrode EnSite Precision™ vodite
se levom ivicom sternuma. Ako su obe elektrode pravilno postavljene, anteriorna povrsinska elektroda EnSite Precision™ treba da bude neznatno nagnuta
nalevo u odnosu na pacijentov sternum. Posteriorna povrsinska elektroda EnSite Precision™ mora biti postavljena direktno naspram anteriorne povrsinske
elektrode EnSite Precision™. Posledi¢no, bi¢e neznatno nagnuta nalevo u odnosu na pacijentovu kicmu. Ovakav nacin postavljanja ¢e omoguditi
odrzavanje odgovarajuce anteroposteriorne (AP) orijentacije. Odstupanjem od preporu¢enog mesta postavljanja pomeri¢ete AP orijentaciju na

prikazu mape.
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Desne i leve elektrode

Desne i leve povrsinske elektrode EnSite Precision™ takode moraju biti postavljene direktno jedna naspram druge i ortogonalno u odnosu na AP raspored
povrsinskih elektroda. Bilo koji drugi nacin postavljanja moze da pomeri naspramnu orijentaciju.

Slika 3. Kaudalni prikaz grudnog ko3a — pravilno postavljanje (levo) i pogre$no postavljanje (desno)

PovrSinske elektrode EnSite Precision™:
1. Prednja (bela)

O @
@ \ 2. Zadnja (braon)
/ . Leva (crvena)
@ I I@ . Desna (narandzasta)
L __J /(?D
@

@

oW

Elektrode za vrat i levu nogu

Povrsinske elektrode za vrat i levu nogu EnSite Precision™ treba da budu vertikalno poravnate kako bi zadrZale ortogonalni poloZaj u odnosu na ostale Cetiri
povrsinske elektrode EnSite Precision™. PovrSinsku elektrodu za vrat EnSite Precision™ moZete lako postaviti na srednju liniju. Preporucuje se da
povrsinsku elektrodu za levu nogu EnSite Precision™ postavite sa unutradnje strane butine kako bi bila §to blize srednjoj liniji. Bilo koji drugi nagini
postavljanja mogu da pomere vertikalnu orijentaciju.

NAPOMENE:

= Povrsinske elektrode EnSite Precision™ ne smeju da se medusobno preklapaju niti da se preklapaju sa drugim povrSinskim elektrodama.
- Kontakt ivica elektroda za EKG ne stvara interferenciju.

. Izbegavaijte direktan kontakt povrsinskih elektroda EnSite Precision™ sa aplikatorom za prijem radio-frekvencijskog signala.

Postavljanje povrsinskih elektroda

Slika 4. Postavljanje medicinskog sredstva

1. Referentna elektroda sistema EnSite™

PovrSinske elektrode EnSite Precision™:
Prednja (bela)

Zadnja (braon)

Desna (narandzasta)

Leva (crvena)

Leva noga (plava)

Vrat (zelena)

No gk wDn

Aplikatori za PRS:
8. Prednji aplikator za PRS (PRS-A)
9. Zadnji aplikator za PRS (PRS-P)

1. Referentnu elektrodu sistema EnSite™ postavite na pacijentov trbuh kako je prikazano na prethodnoj slici.
2. Elektrodu V2 za EKG postavite u ¢etvrti medurebarni prostor na levoj ivici sternuma.
NAPOMENA: Izbegavaijte da pritiskate sredinu elektrode za EKG. Elektrode za EKG poravnajte kruznim pokretima.

3. Sve povrsinske elektrode EnSite Precision™ postavite na pacijenta prema ilustraciji odStampanoj na peni povrsinske elektrode EnSite Precision™.
Pogledajte pravilan nacin postavljanja na prethodnoj ilustraciji postavljanja medicinskog sredstva. Orijentacija povrsinskih elektroda EnSite Precision™
nije vazna.

NAPOMENE:

] Kad skidate marker, uhvatite njegov deo koji je dalje od Zice povrsinske elektrode EnSite Precision™.
- Preporucuje se da prvo postavite prednju povrsinsku elektrodu EnSite Precision™.
L] Kruznim pokretima ¢vrsto pritisnite sredinu povrSinskih elektroda EnSite Precision™ kako biste osigurali dobar kontakt.

4, Preostale elektrode za EKG postavite na pacijenta.

5. Prikljucite sve povrsinske elektrode na hardverski sistem EnSite Precision™ kako je objasnjeno u uputstvu za upotrebu sistema za mapiranje srca
EnSite Precision™.
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NAPOMENA: Referentna elektroda sistema EnSite™ mora da bude prva elektroda na pacijentu koju ¢ete prikljuciti na hardverski sistem
EnSite™ na pocetku ispitivanja i poslednja elektroda na pacijentu koju ¢ete iskljuciti na kraju ispitivanja.

Postavljanje aplikatora za PRS
1. Skinite marker sa donje strane aplikatora za PRS i vide¢ete lepak.

2. Aplikator za PRS postavite na prednju i zadnju stranu pacijenta kako je prikazano na prethodnoj slici.
NAPOMENE:

- Izbegavajte da skidate i pomerate aplikator za PRS.
] Aplikator za PRS mora se postaviti sa kanalom Zice aplikatora za PRS okrenutim prema glavi pacijenta.

3. Skinite marker sa prednje strane oba aplikatora za PRS i vide¢ete lepak. Na to mesto ¢ete postaviti PRS.

Skidanje aplikatora za PRS

1. Odlepite sve aplikatore za PRS sa tela uz pomo¢ jezicka za izvlatenje od bele pene tako da PRS ostane pri¢vrséen.

2. Odvojite PRS od aplikatora za PRS tako $to ¢ete uhvatiti i u suprotnim smerovima povuci jezi¢ak za izvlatenje od bele pene i obojeni jezi¢ak za
izvlaCenje.

3. Skinite PRS i odloZite aplikator za PRS na otpad.

Skidanje povrsinskih elektroda
Kako biste povredu koZe sveli na najmanju meru tokom skidanja elektroda za EKG, polako i paZljivo povucite elektrodu za EKG nagore pocevsi od ivice.

Kad skidate povrsinske elektrode EnSite Precision™ i referentnu elektrodu sistema EnSite™, polako ih povucite nazad pod kosim uglom jednom rukom
drze¢i koZu zategnutom drugom rukom.

NAPOMENA: Sapun i voda mogu da vam pomognu da skinete povrSinske elektrode.

Odlaganje

- Uputstvo za upotrebu moze da se reciklira.

= Ovo medicinsko sredstvo i pakovanje nakon upotrebe moraju da se klasifikuju za otpad na odgovarajuci nacin, npr. kao elektronski otpad, bezopasni
otpad i sli¢no, kao i da se paZljivo odloZe na otpad u skladu sa procedurama ustanove i vaze¢im zakonima i propisima. Neupotrebljene komponente
nakon procedure odloZite na otpad.

Prijava incidenata sa medicinskim sredstvom

Korisnik i/ili pacijent treba da prijave proizvodacu i nadleznom organu drZave ¢lanice sve ozbiljne incidente koji su se desili u vezi sa ovim proizvodom, a u
kojima su ucestvovali korisnik i/ili pacijent. Kontakt podaci proizvodaca se nalaze na poslednjoj strani ovog uputstva za upotrebu.

OgraniCena garancija

Abbott Medical garantuje da ¢e proizvodi biti bez nedostataka po pitanju materijala i izrade u normalnim uslovima upotrebe. Ova garancija ne premasuje
datum ,Rok trajanja“ naveden na oznaci proizvoda. Ovlas¢ene upotrebe i odobrene metode kori¢enja svakog naseg proizvoda su navedene u
odgovaraju¢im uputstvima za upotrebu koja se dobijaju uz svaki proizvod. Abbott Medical se odri¢e bilo kakve obaveze i odgovornosti za koris¢enje
proizvoda na nacin koji nije ovlaséen ili odobren. Odgovornost kompanije Abbott Medical u okviru ove garancije je ograni¢ena na zamenu proizvoda.
Navedena garancija isklju€uje i zamenjuje sve ostale garancije, bilo izre¢ene ili podrazumevane, uklju¢ujuci, ali se ne ograni¢avaju¢i na eventualne
podrazumevane garancije o pogodnosti za prodaju ili prikladnosti za odredenu namenu. Abbott Medical se odri¢e svake odgovornosti za slu¢ajne ili
posledi¢ne gubitke, ostec¢enja ili troSkove koji su nastali direktno ili indirektno kori¢enjem ovog proizvoda, osim ako drugacije nije izri¢ito propisano
odredenim zakonom. Kompanija Abbott Medical ne prihvata, niti ovias¢uje neku drugu osobu da prihvati umesto nje bilo koju drugu dodatnu obavezu ili
odgovornost za gubitak, oStecenije ili tro$ak u vezi sa ovim uredajem. Vise detalja potrazite u kompletnoj Abbott Medical garanciji koju moZete da dobijete od
kompanije Abbott Medical ili na poledini Abbott Medical fakture.

Simboli
Simbol Opis
‘ Sastavlja¢ pakovanja za proceduru

=

- Komplet povrsinskih elektroda
| Surface Electrode Kit |

- Elektrode za lociranje
| Locating Electrodes |

Referentna elektroda sistema
| System Reference Electrode |

- — Elektroda za nadzor propusna za rendgenske zrake
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Uvoznik

Nije napravljeno od prirodne lateks gume.

Robna marka , The Green Dot" na pakovanju znaci da je za takvo pakovanje placen finansijski doprinos
drzavnoj kompaniji za reciklazu pakovanja uspostavljenoj u skladu sa principima definisanim u evropskoj
Direktivi br. 94/62 i odgovaraju¢em nacionalnom zakonu.

SRl
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Simbol Opis

Ova direktiva nalaze zasebno prikupljanje i odlaganje elektri¢ne i elektronske opreme. Sortiranje takvog

K Dodato ovom medicinskom sredstvu u skladu sa Direktivom Evropskog saveta 2012/19/EU.
otpada i njegovo razdvajanje od ostalog otpada smanjuje koncentraciju potencijalno toksi¢nih supstanci u

r— gradskom sistemu za obradu otpada i Sirem ekosistemu.
c € Uskladenost sa propisima EU
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SV: Svenska

EnSite Precision™ Ytelektrodsats
Bruksanvisning

Beskrivning

EnSite Precision™ ytelektrodsats anvands for att dverfora information fran patienten till EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem for signalkonditionering
och dataharledning. Satsen innehaller foljande icke-sterila enheter for engadngsbruk, som ska anvandas tillsammans med EnSite Precision™

hjartkartlaggningssystem:
Enhet Modell Antal

Beskrivning

EnSite™ SYS-REF-V1 En (1)
systemreferenselektrod

En referenselektrod som ligger mellan sjalvhaftande skumplast och ett lager av
film och konduktiv hydrogel med en integrerad kabel. EnSite™
systemreferenselektrod fungerar som en systemelektrisk referens for
impedans- och EKG-matningar.

3M$ Red Dotf 2570-5 Tva (2) Sjalvhaftande, icke-sterila EKG-elektroder for engdngsbruk som innehéller ett
rontgengenomslappliga forpackningar — element som kanner av silver/silverklorid och konduktiv vidhaftande gel.
Overvakningselektroder Tio (10)

EKG-elektroder

totalt
EnSite™ SURF-ELEC-2PRS En (1) EnSite™ lokaliseringselektroder bestér av foljande:

lokaliseringselektroder

- EnSite Precision™ ytelektroder (sex (6)) — en elektrod som ligger
mellan sjalvhaftande skumplast och ett lager av film och konduktiv
hydrogel. Elektroderna ar fargkodade och har ett placeringsdiagram
tryckt pa ytan. Elektroderna fungerar som diagnostiska verktyg som
overfor lagintensiva, alternerande strommar som genereras av EnSite
Precision™-systemet till patientens brostkorg och kanner av de
resulterande elektriska potentialerna som stodjer insamlingen av
impedanssignaler som anvénds for att lokalisera elektrodernas
positioner pa konventionella EP-katetrar.

Patientreferenssensor (PRS) patchar (tva (2)) - en sjélvhaftande

skumplast-patch som &r avsedd att hélla en PRS stabilt i position pa
patienten under en EnSite Precision™ hjértkartlaggningssystem

-procedur.
Indikationer for anvandning
Enhet Indikationer fér anvandning
EnSite Precision™ EnSite Precision™ ytelektrodsats ar avsedd att anvédndas med EnSite Precision™ Cardiac Mapping System i enlighet med
ytelektrodsats indikationen for anvandning av EnSite Precision™ Cardiac Mapping System.
EnSite™ EnSite™ systemreferenselektrod ar avsedd att anvéandas med EnSite™ Cardiac Mapping System i enlighet med indikationen for
systemreferenselektrod anvandning for EnSite™ Cardiac Mapping System.
3Mf Red Dott 3M1 Red Dott 2560 och 2570 6évervakningselektroder &r avsedda for anvandning i EKG-6vervakning. 2560- och

rontgengenomslappliga 2570-elektroderna kan anvandas i alla EKG-applikationer dar standardelektroder for EKG-6vervakning anvands. Dessa
Overvakningselektroder elektroder kan anvandas for kortsiktig eller 1angsiktig dvervakning (upp till 5 dagar).

EnSite™ EnSite™ lokaliseringselektroder ar avsedda att anvéandas med EnSite Precision™ Cardiac Mapping System i enlighet med
lokaliseringselektroder indikationen for anvéndning av EnSite Precision™ Cardiac Mapping System.
Klinisk nytta

Som kompletterande enheter bidrar dessa produkter till realisering av den avsedda kliniska nyttan med det primara, kompatibla

EnSite™ hjartkartlaggningssystem, som de stodjer.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Forsiktighetsatgarder

Endast avsedd for engangsbruk. Enhetsintegriteten komprometteras av all flergdngsanvandning, och detta kan kompromettera patientens sakerhet

och systemets prestanda.

- Forvara produkten pa en sval, torr och mork plats. Inspektera forpackningen och ytelektroden/ytelektroderna fore anvandning.

- Anvand inte produkten innan du har l&st och forstatt bruksanvisningen.

. Andra inte enheten/enheterna p& nagot satt.

- Den hér enheten far endast anvandas av, eller under tillsyn av, en elektrofysiolog som &r utbildad i att anvanda den hér enheten och med stéd av

annan kvalificerad personal med utbildning i kardiell EP.

- Varm inte upp ytelektroden/ytelektroderna innan de positioneras pa patienten.

Anvand inte ytelektroder om forpackningens forsegling ar bruten, om ledande lim har torkat, om "bast fére”-datumet har passerat eller om gelspalten
har rubbats fran elektroden.

Innan du applicerar ytelektroden/ytelektroderna ska du kontrollera att appliceringsstéllena &r hérlosa, rena, inte irriterade och torra, for att forhindra
mottagande av signaler med lag kvalitet fran kroppens ytelektroder. Sarskilt torrheten &r viktig om preparationsmedlet ar antandligt eller kan tdnkas
irritera huden.

Vi rekommenderar att du undviker att ta bort skyddsremsan tills ytelektroden ska placeras pa patienten. Nar mellanlagget har tagits bort ska du inte
forsoka satta tillbaka det pa en ytelektrods klisteryta. Om du gér det kan skyddsremsan fastna pa ytelektroden.

For att minimera risken for en elektrisk stét ska du se till att elektroderna och kablarna inte har kontakt med varandra eller med jord. Satt fast
EKG-elektroderna pa kablarna forsiktigt.

For riktig behandling av huden och for att minimera hudirritation ska huden inte utsattas for friktion mer an en gang.

Under kirurgiska procedurer ska EKG-elektroderna placeras sa langt som mojligt ifran den elektrokirurgiska platsen for att minimera att RF-strom
gar genom ledningsstéllet. Annars kan brannskador uppsta pa EKG-ledningsstéllet.
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= Anvand inte den hér produkten om en hudirritation upptéacks.

= Nar du avlagsnar EnSite™ referenselektrod fran patientens buk ska du ta bort elektroden fran patienten innan du kopplar bort anslutningen fran
EnSite™-systemets maskinvara.

- For att minska risken for hudskador ska du ldngsamt dra av ytelektroden/ytelektroderna i en snav vinkel med en hand medan du héller huden spand
med den andra handen.

- Forsok inte aterplacera enheten/enheterna efter den forsta appliceringen.

- 3M1 Red Dotf évervakningselektrod har faststallts vara villkorligt MR-saker via icke-kliniska tester. Mer information om anvandning av 3M$ Red Dot
Overvakningselektrod under en MRT-procedur finns nedan.

Begransningar
- Placera inte ytelektroden/ytelektroderna ¢ver enheter som till exempel pacemakers eller ICD:er.
= Enheten/enheterna ska endast anslutas till EnSite Precision™ hjértkartlaggningssystem.

Negativa handelser
Hudsjukdomar och subkutana vévnadssjukdomar inklusive irritation, skada, kanslighet, brannskador, eckymos, inflammation och allergiska hudreaktioner.

MRT-sékerhetsinformation

3Mi$ Red Dotf 6vervakningselektrod har faststallts vara villkorligt MR-séker via icke-kliniska tester.

En patient med denna enhet kan skannas pa ett sékert satt omedelbart efter placering under féljande villkor:

Statiskt magnetfalt

= Statiskt magnetfélt for 3 Tesla eller mindre

= Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 720 gauss/cm eller mindre

MRT-relaterad uppvarmning

| icke-kliniska tester genererade 3M1 Red Dot} ¢vervakningselektrod foljande temperaturhéjning under MRT utférd under 15 minuters skanning (t.ex. per
pulssekvens) i 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR-system: Hogsta
temperaturférandring +1,5 °C.

Darfor indikerade MRT-relaterade uppvarmningsexperiment for 3Mt Red Dot évervakningselektrod vid 3 Tesla med en RF-séndande/mottagande spole
med av MRT-systemet rapporterat helkropps-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. associerat med kalorimetriuppmaétta varden, helkropps-SAR pa 2,7 W/kg) att den
storsta uppvarmningen som uppstod i association med dessa specifika forhallanden var lika med eller mindre an +1,5 °C.

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan aventyras om omradet av intresse finns i exakt samma omrade som, eller relativt nara, 3M+ Red Dott 6vervakningselektrod. Darfor
kan det bli nédvandigt att optimera MR-bildparametrar for att kompensera for férekomsten av denna anordning. Den maximala artefaktstorleken (t.ex. som
ses pa GRE-pulssekvensen) utstracker sig ca 2 mm i forhallande till storleken och formen p& 3M1 Red Dott dvervakningselektrod.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storlek pa signaltomrum 1,483 mm? 130 mm? 1,822 mm? 273 mm?
Planorientering Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat

Viktigt meddelande: Den har EKG-elektroden som undergick ett MRT-test var inte ansluten till en elektrokardiografanslutning (EKG) och/eller ett
villkorligt MR-sakert 6vervakningssystem. Darfér ar sakerheten vid anvandning av den har EKG-elektroden till en EKG-anslutning och/eller ett
villkorligt MR-sakert 6vervakningssystem okand. Dessutom kravs i regel att ett villkorligt MR-sakert dvervakningssystem endast anvands med
EKG-elektroder som ar sarskilt utformade och testade med den specifika utrustningen. Det &r inte kadnt om den har EKG-elektroden kan
anvandas med ett villkorligt MR-sé&kert EKG-6vervakningssystem som har utformats for att Gvervaka en patient som undergar en MRT-procedur.
OBS! Det har inte faststallts om EnSite™ lokaliseringselektroder och EnSite™ systemreferenselektrod &r MR-sékra med villkor.

Bruksanvisning
OBS! Lé&s bruksanvisningen till EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem innan du anvander satsen.

Hudpreparation

OBS! Utsatt inte huden for friktion nar den forbereds for placering av PRS-patch.
OBS! 3Mt Red Dott-elektroderna har en inbyggd friktionsmekanism pa baksidan av mellanlagget som kan anvandas for att utsatta huden for
friktion.

God hudpreparation &r viktig for alla elektrofysiologiska studier. For att minimera bruset fran placeringen av ytelektroderna ska du folja dessa steg vid
appliceringsomrédet innan du placerar enheten/enheterna pé patientens hud:
1. Raka bort har.

2. Gnugga forsiktigt huden med en gasvav eller liknande material, eller en gel (t.ex. Omni Prep) som innehaller smé partiklar av kornigt material. Se till
att allt gelmaterial tas bort fran huden.

3. Rengor hudens yta med tval och vatten. Undvik att rengéra med isopropylalkohol om inte huden &r mycket fet eller tackt med lotion.

4, Sakerstall att huden &r helt torr och att all alkohol har férangats.

Placeringsinstruktioner
Nar du placerar EnSite Precision™ ytelektroderna pa patienten ar det viktigt att de placeras i rétt position. Inte bara i relation till varandra, utan &ven i
relation till andra ytelektroder.

Vi rekommenderar att du undviker att 6ppna forpackningen och ta bort mellanlagget tills ytelektroden ska placeras pa patienten. Nar skyddsremsan har
tagits bort ska du inte forsoka sétta tillbaka den pa ytelektrodens klisteryta. Om du gér det kan skyddsremsan fastna pa ytelektroden.

Elektroder pa framsidan (anterior) och baksidan (posterior)

Placeringen av den prekordiala avledningen V2 EKG-elektroden vid 4:e interkostalrummet och vanster sternumkant ger vagledning vid placering av den
anteriora EnSite Precision™ ytelektroden. Om bada é&r rétt placerade kommer den anteriora EnSite Precision™ ytelektroden att forskjutas en aning till
vanster om patientens sternum. Det ar viktigt att den posteriora EnSite Precision™ ytelektroden placeras precis mittemot den anteriora EnSite Precision™
ytelektroden. Till foljd av detta ska den forskjutas en aning till vanster om patientens ryggrad. Denna placering bidrar till att bibehalla korrekt anteroposterior
(AP) orientering. Avvikelse fran rekommenderad placering gor AP-orienteringen skev pa kartvisningen.

Héger och vanster elektrod

Den hogra och vénstra EnSite Precision™ ytelektroden maste ocksé sitta precis mittemot varandra och ortogonalt fran AP-ytelektroden. All annan placering
kan gora sida-till-sida-orienteringen skev.
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Bild 1. Kaudal vy av brostkorgen — Rétt (vanster) och fel (hoger) placering

EnSite Precision™ ytelektroder:
1. Framsida (vit)

@ @
= O \ 2. Baksida (brun)
/ 3. Vénster sida (réd)
@I I@ 4. Hoger sida (orange)
L ] /(?D
@

@

Elektroder pa hals och vénster ben

EnSite Precision™ ytelektroder pa hals och vanster ben ska sitta vertikalt i linje med varandra for att bibehalla ett ortogonalt forhallande till de andra fyra
EnSite Precision™ ytelektroderna. EnSite Precision™ ytelektroden pa halsen kan enkelt placeras i mittlinjen. Placeringen av vanster bens

EnSite Precision™ ytelektrod pa innerlaret rekommenderas for att dstadkomma en placering s& nara mittlinjen som majligt. All 6vrig placering kan gora den
vertikala orienteringen skev.

ANMARKNINGAR:

- Ingen av EnSite Precision™ ytelektroderna far dverlappa nagon annan ytelektrod som anvéands for andra syften.
- Kant-till-kant-kontakt med EKG-elektroder ska inte skapa interferens.
- Undvik direkt kontakt mellan nédgon EnSite Precision™ ytelektrod och en RF(radiofrekvens)-returpatch.

Placering av ytelektrod

Bild 2. Placering av enheten

1. EnSite™ systemreferenselektrod

EnSite Precision™ ytelektroder:
2. Framsida (vit)

Baksida (brun)

Hoger sida (orange)

Vénster sida (r6d)

Vénster ben (bld)

Hals (gron)

No ok w

PRS-patchar:
8. Framsida PRS-patch (PRS-A)
9. Baksida PRS-patch (PRS-P)

1. Placera EnSite™ systemreferenselektroden pa patientens buk som det visas i figuren ovan.
2. Placera V2 EKG-elektroden vid det 4:e interkostalrummet, vanster sternumkant.
OBS! Undvik att trycka pa mitten av EKG-elektroden. Jamna ut EKG-elektroderna med en cirkelrorelse.

3. Placera varje EnSite Precision™ ytelektrod péd patienten enligt illustrationen som é&r tryckt pa skumplasten pa EnSite Precision™ ytelektroden. Se
diagrammet for enhetsplacering ovan for korrekt placering. Orienteringen av EnSite Precision™ ytelektrodens anslutningar ar inte viktig.

ANMARKNINGAR:

. Fatta tag i ett omrade pé avstand fran anslutningsledningen nar du ska ta bort mellanlagget fran EnSite Precision™ ytelektroderna.
- Det rekommenderas att framsidans EnSite Precision™ ytelektrod placeras forst.
Ll Tryck ordentligt i mitten pa EnSite Precision™ ytelektroderna med en cirkelformad rorelse for att sékerstélla korrekt kontakt.

4, Placera resten av EKG-elektroderna pa patienten.

5. Anslut varje ytelektrodsledning till EnSite Precision™-systemets maskinvara enligt instruktionerna i bruksanvisningen till
EnSite Precision™ hjartkartlaggningssystem.

OBS! EnSite™ systemreferenselektroden maste vara den forsta patientelektroden som ansluts till EnSite™-systemets maskinvara i borjan av en
studie, och den sista patientelektroden som kopplas bort i slutet av studien.
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Placering av PRS-patch

1. Ta bort mellanlagget fran undersidan av PRS-patchen for att blotta limmet.
2. Placera PRS-patchen pa patientens fram- och baksida som det visas i figuren ovan.
ANMARKNINGAR:

- Undvik att ta bort eller flytta pa PRS-patchen.
. PRS-patchen maste placeras med PRS-ledningskanalen riktad mot patientens huvud.

3. For var och en av de tva PRS-patcharna ska du ta bort mellanlagget fran framsidan av PRS-patchen for att blotta limmet. Det &r har PRS:en ska
placeras.

Borttagning av PRS-patch

1. Dra av varje PRS-patch fran kroppen med hjélp av den vita dragfliken av skumplast, med PRS fortfarande fastsatt.
2. Frigor PRS:en fran PRS-patchen genom att ta tag och dra i den vita dragfliken av skumplast samt den fargade dragfliken i motsatt riktning.

3. Ta bort PRS:en och kassera PRS-patchen.

Borttagning av ytelektroder
For att minimera hudskador under borttagningen av EKG-elektroden, dra langsamt och forsiktigt fran EKG-elektrodens kant.

Nar EnSite Precision™ ytelektroderna och EnSite™ systemreferenselektroderna ska tas bort, ska du langsamt dra av dem i en snév vinkel med en hand
medan du haller huden spdnd med den andra handen.

OBS! Tval och vatten kan hjalpa nar ytelektroderna ska tas bort.

Kassering
- Bruksanvisningen kan atervinnas.

= Efter anvandningen ska enheten/enheterna och forpackning klassificeras for korrekt kassering, t.ex. elektrisk utrustning, vassa foremal, ofarligt avfall
osv. och kasseras i enlighet med lokala rutiner och géllande lagar och bestammelser. Kassera oanvdnda komponenter efter proceduren.

Rapportering av enhetsincidenter

Anvandaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med den har produkten till tillverkaren och behorig
myndighet i medlemsstaten d&r anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Kontaktuppgifter till tillverkaren finns p& bruksanvisningens baksida.

Begransad garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ska vara fria frdn defekter i material och utférande vid normal anvandning. Denna garanti dverskrider inte
"Utgangsdatumet" som anges pa nagon produktmérkning. De godkénda anvandningarna och godkanda metoderna for anvandning av var och en av véra
produkter anges i den relaterade "Bruksanvisning” som medfoljer varje produkt. Abbott Medical fransager sig allt ansvar och alla skyldigheter vid
anvandning av dess produkter pa ett satt som inte har auktoriserats eller godkants. Abbott Medicals ansvar under denna garanti &r begransat till ersattning
av dess produkter. Ovanstaende garanti utesluter och galler i stallet for alla andra garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda, inklusive, men inte
begransat till, underforstddda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for ett visst &ndamal. Abbott Medical fransager sig allt ansvar for eventuella
oférutsedda skador eller foljdskador, skador eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till foljd av anvandningen av denna produkt, féorutom vad som
uttryckligen anges i sérskilda lagar. Abbott Medical patar sig inte, och tillater inte ndgon annan person att for dess rakning péta sig, nagra andra
skyldigheter eller ytterligare ansvar for forlust, skador eller kostnader i samband med denna produkt. Fér mer information, las igenom hela Abbott Medicals
garantipolicy som kan bestallas fran Abbott Medical eller som finns pa baksidan av en Abbott Medical-faktura.

Symboler
Symbol Beskrivning
‘ Montor av procedurférpackningen

N5

- Ytelektrodsats
| Surface Electrode Kit |

- Lokaliseringselektroder
| Locating Electrodes |

Systemreferenselektrod
| System Reference Electrode |

- — Rontgengenomslappliga 6vervakningselektroder
| Radiolucent Monitoring Electrodel

Medicinsk enhet

Unikt identifieringsnummer for enheten

Importor

Innehaller inte naturgummilatex.

Varumérket "Grona punkten” pa forpackningen innebar att for en sddan férpackning har ett ekonomiskt
bidrag betalats till ett nationellt forpackningsatervinningsforetag som har etablerats i enlighet med
EU-direktivet 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning.

@ [gE
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Symbol Beskrivning

Mérkning enligt EU-direktiv 2012/19/EU.

Det héar direktivet avser separat insamling och kassering av elektrisk och elektronisk utrustning. Sortering
och separering av sadant avfall fran andra typer av avfall reducerar utslappen av potentiellt giftiga
substanser i kommunala avfallssystem och vidare ut i stérre ekosystem.

Europeisk konformitet

AP

Perncrpanus MH B PocanpaBrangsope 134
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



TR: Tarkge

EnSite Precision™ Y(zey Elektrodu Kiti
Kullanma Talimatlan

Aciklama

EnSite Precision™ Yizey Elektrot Kiti, sinyal kosullandirma ve veri etkilesimi icin hastadan EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemine bilgi iletmek
Uzere kullanilir. Kitte, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile birlikte kullanima yonelik asagidaki tek kullanimlik, steril olmayan cihazlar yer alir:

Cihaz Model Adet Acliklama

EnSite™ Sistem Referans SYS-REF-V1 Bir (1) Yapiskan kopuk ve bir katman glimus karbon film ve entegre kablolu iletken

Elektrodu hidrojel arasinda kapatiimis bir referans elektrodu. EnSite™ Sistem Referans
Elektrodu, empedans ve EKG olgtumleri icin elektriksel sistem referansi islevi
gorar.

3M# Red Dot} Radyolusent ~ 2570-5 iki (2) Paket - Gumus/guimus klortr algilama elemani ve iletken yapiskan jel iceren,

|zleme Elektrotlari Toplam on (10) kendiliginden yapisan, steril olmayan, tek kullanimlik atilabilir EKG elektrotlari.

EKG elektrodu
EnSite™ Konumlama SURF-ELEC-2PRS Bir (1) EnSite™ Konumlama Elektrotlar asagidakilerden olusur:
Elektrotlari - EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlar (Alti (6)) — Yapiskan képuk ve bir

katman gimus karbon film ve iletken hidrojel arasina kapatiimis bir
elektrot. Elektrotlar renklerle kodlanmistir ve ylzey tzerinde bir
yerlesim diyagrami basilidir. Elektrotlar, EnSite Precision™ sistemi
tarafindan olusturulan dtstk yogunluklu alternatif akimlari hastanin
toraksina uygulayan ve ortaya ¢ikan, geleneksel EP kateterlerinde
elektrotlarin konumunu bulmada kullanilan empedans sinyallerinin
alinmasini destekleyen elektrik potansiyellerini algilayan diagnostik
araclar islevi gorar.

- Hasta Referans Sensorii (PRS) Bantlari (iki (2)) - EnSite Precision™
Kardiyak Haritalama Sistemi prosedrl esnasinda bir PRS'yi hasta
Uzerinde stabil konumda tutmaya yoénelik bir kdpuk yapiskan banttir.

Kullanim Endikasyonlari

Cihaz Kullanim Endikasyonlari

EnSite Precision™ Ytizey EnSite Precision™ Yzey Elektrot Kiti, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile EnSite Precision™ Kardiyak

Elektrot Kiti Haritalama Sistemi kullanim endikasyonlarina uygun sekilde kullanim igin endikedir.

EnSite™ Sistem EnSite™ Sistem Referans Elektrodu, EnSite™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile EnSite™ Kardiyak Haritalama Sistemi kullanim
Referans Elektrodu endikasyonlarina uygun sekilde kullanim icin endikedir.

3Mf Red Dot_i 3Mi Red Dottt 2560 ve 2570 izleme Elektrotlar, EKG izlemesinde kullanima yoneliktir. 2560 ve 2570 elektrotlari, standart EKG
Radyolusent Izleme izleme elektrotlarinin kullanildigr tim EKG uygulamalarinda kullanilabilir. Bu elektrotlar kisa streli ve uzun sureli (5 gtine kadar)
Elektrotlari izleme icin kullanilabilir.

EnSite™ Konumlama EnSite™ Konumlama Elektrotlar, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi ile EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama
Elektrotlari Sistemi kullanim endikasyonlarina uygun sekilde kullanim igin endikedir.

Klinik Fayda

Tamamlayici cihazlar olan bu Urtinler, destek sagladiklari birincil, uyumlu EnSite™ Kardiyak Haritalama Sistemleri’nin amaclanan klinik faydasini saglamaya
katki yapar.

Kontrendikasyonlar

Bilinen hicbir kontrendikasyonu yoktur.

Onlemler

= Yalnizca tek kullanim i¢in tasarlanmistir. Herhangi bir sekilde tekrar kullanim, cihaz buttnligunt olumsuz etkileyecektir ve bu hasta gtivenligi ve
sistem performansini olumsuz etkileyebilir.

= Serin, kuru, karanlik yerde saklayin. Kullanmadan énce ambalaji ve ylizey elektrotlarini inceleyin.

- Bu Kullanim Talimatlarini tamamen okuyup anlamadan bu triind kullanmaya calismayin.

- Cihazlarda herhangi bir sekilde degisiklik yapmayin.

= Cihaz, bu cihazin ¢alismasi konusunda egitim almis bir elektrofizyolog tarafindan veya onun gozetimi altinda ve kardiyak elektrofizyoloji (EP) alaninda
egitim gbrmus diger vasifli personel tarafindan desteklenerek kullaniimalidir.

- Hasta tzerine konumlandirmadan énce ytizey elektrotlarini isitmayin.

= Paket muhrt bozulmussa, iletken yapiskan kuruysa, "son kullanma tarihi" gectiyse ya da jel kolonu elektrottan ¢iktiysa ylzey elektrotlarini
kullanmayin.

- YUzey elektrotlarini uygulamadan 6nce, vicut yizeyi elektrotlarindan dustk kalitede sinyal alinmasini dnlemek amaciyla, uygulama bolgelerinde tiy
olmadigindan, bolgelerin temiz ve kuru oldugundan ve tahris olmadigindan emin olun. Cildin kuru olmasl, 6zellikle hazirlama maddesi yaniciysa veya
cildi tahris ediciyse 6nemlidir.

= YUzey elektrodu hastaya yerlestiriimeye hazir olana kadar astari ¢ikarmaktan kacinilmasi onerilir. Astar cikarildiktan sonra, astari bir ylzey
elektrodunun yapiskan tarafina tekrar yapistirmayi denemeyin. Bunun yapilmasi, astarin ylzey elektrodunda kalmasina neden olabilir.

- Elektrik carpmasi riskini en distk dizeye indirmek icin, elektrotlarin ve ara kablo konektorlerin birbiriyle ya da topraklamayla temas etmediginden
emin olun. EKG elektrotlarini ara kablo konektérlere ilistirirken dikkatli olun.

- Dogru cilt yonetimi saglamak ve ciltte tahrisi en dustk duzeye indirmek igin, cildi birden fazla kez agindirmayin.

- Cerrahi prosedurler esnasinda, elektrot bolgesinden RF akimi akisini en distk dlzeye indirmek amaciyla EKG elektrotlarini, elektrocerrahi bélgeden
olabildigince uzaga koyun. Aksi takdirde, EKG elektrot bélgesinde yaniklar olusabilir.

- Cilt hassashgl gézlenirse bu trtind kullanmayi birakin.
. EnSite™ Sistem Referans Elektrodunu hastanin karnindan cikarirken, EnSite™ sistem donanimindan ayirmadan énce elektrodu hastadan cikartin.
= Ciltte hasar olasiligini azaltmak igin, bir elinizle cildi gergin tutarken, 6teki elinizle ylzey elektrotlarini distk bir agida yavasga geri gekin.
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= ik uygulamanin ardindan cihazlar yeniden konumlandirmaya calismayin.

= Klinik disl testlerde 3Mt Red Dott izleme Elektrodunun MR Kosullu oldugu belirlenmistir. Bir MR prosediirii esnasinda bir 3M1 Red Dott izleme
elektrodunun kullanimiyla ilgili bilgi icin lutfen asagiya bakin.

Sinirlamalar
= YUzey elektrotlarini, pacemaker ya da ICD gibi cihazlarin Gzerine koymayin.
- Cihazlar yalnizca EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi'ne baglanmalidir.

Advers Olaylar

Tahris, hasar, hassasiyet, yaniklar, ekimoz, enflamasyon ve alerjik cilt reaksiyonu gibi cilt ve subkitan doku bozukluklari.

MR Guvenlik Bilgileri

Klinik digl testlerde 3M1 Red Dotf izleme Elektrodunun MR Kosullu oldugu belirlenmistir.

Bu cihazi bulunduran bir hasta, asagidaki kosullarda yerlesimin hemen ardindan guivenle taranabilir:

Statik Manyetik Alan

- 3 Tesla veya daha az statik manyetik alan

. Maksimum uzamsal (spatial) gradyan manyetik alan 720 Gauss/cm veya daha az olmalidir

MR lle lligkili Isinma

Klinik disI testlerde 3Mt Red Dott izleme elektrodu, 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Yaziim 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI)
MR sisteminde 15 dk tarama igin (yani, puls sekans basina) yapilan MR esnasinda asagidaki sicaklik artisini Gretmistir: En yiksek sicaklik degisimi +1,5°C.
Bu nedenle, 3Mt Red Dotf izleme elektrodu igin, MR sisteminde rapor edilen tam vicut ortalamasi SAR degeri olan 2,9 W/kg degerinde (yani, 2,7 W/kg'lik
olgllen tam vicut ortalamasi degeriyle iliskili) iletim/alim RF vicut bobini kullanilarak 3 Tesla degerinde yapilan MR ile iliskili isinma deneyleri, bu spesifik
kosullarla iliskili olarak meydana gelen en ylksek isinma miktarinin +1,5°C veya altinda oldugunu gostermistir.

Artefakt Bilgileri

llgi alani, 3M1 Red Dott izleme elektrodunun konumuyla tam olarak ayni alanda veya gorece yakin oldugunda MR gérintt kalitesi bozulabilir. Dolayisiyla,
bu cihazin varligini telafi etmek icin MR gorinttleme parametrelerinde optimizasyon yapilmasi gerekebilir. Maksimum artefakt boyutu (yani, gradiyent eko
puls sekansinda goruldtgu sekilde), 3Mt Red Dott izleme elektrodunun boyutu ve sekline gore yaklasik 2 mm genisler.

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Gegersiz Boyutu 1483 mm? 130 mm? 1822 mm? 273 mm?
Duzlem Yonu Paralel Dikey Paralel Dikey

Onemli Not: MR testlerinden gegen bu EKG Elektrodu, bir elektrokardiyograf (EKG) ara kablosuna ve/veya MR kosullu bir izleme sistemine
baglanmamistir. Bu nedenle, bu EKG Elektrodunun bir EKG ara kablosuna ve/veya MR kosullu izleme sistemine takili halde kullanim glvenligi
bilinmemektedir. Ayrica, MR kosullu bir izleme sisteminin tipik olarak yalnizca, bu spesifik ekipman icin 6zel olarak tasarlanmis ve ekipmanla
test edilmis EKG elektrotlariyla kullaniimasi gerekir. Bu EKG Elektrodunun, MR prosedurt uygulanmakta olan bir hastayi izlemek Gzere
kullaniimak igin tasarlanmis MR kosullu bir EKG izleme sistemiyle kullanilmasinin uygun olup olmadigi bilinmemektedir.

NOT: EnSite™ Konumlama Elektrotlari ve EnSite™ Sistem Referans Elektrodunun MR Kosullu oldugu belirlenmemistir.

Kullanim Talimatlari
NOT: Bu kiti kullanmadan 6nce lutfen EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi Kullanim Talimatlari’na bakin.

Derinin Hazirlanmasi
NOT: Deri bolgelerini PRS bandi yerlesimi i¢in hazirlarken asindirmayin.
NOT: 3M1 Red Dott elektrotlarinda, astarin arkasinda, deriyi asindirmak tizere kullanilabilecek bir timlesik agindirici vardir.
Derinin iyi bir sekilde hazirlanmasi tim elektrofizyoloji calismalarinda esastir. Ylzey elektrodu yerlesimiyle iliskili guirtltiy en aza indirmek icin, cihazlar
hastanin derisi Uzerine yerlestirmeden 6nce uygulama bolgelerinde bu adimlari uygulayin:
1. Fazla tuyleri kesin.

2. Deriyi bir gazli bez veya benzeri bir materyalle veya purtzlt bir materyalin kiigtk partiktllerini iceren bir jel preparat ile (Omni Prep gibi) nazikce
asindirn. Tum jel materyalin deriden uzaklastinldigindan emin olun.

3. Deri yUzeyini sabun ve suyla temizleyin. Deri asiri derecede yagli degilse veya losyonla kapli degilse izopropil alkol kullanmaktan kaginin.

4. Derinin tamamen kuru oldugundan ve ttim alkoltin buharlasmis oldugundan emin olun.

Yerlestirme Kilavuzlari
EnSite Precision™ Yizey Elektrotlarini hastaya yerlestirirken bunlarin hem birbiriyle ilgili olarak hem de diger ylzey elektrotlar ile ilgili olarak dogru
konumda yerlestiriimesi dnemlidir.

Yizey elektrodu hastaya yerlestiriimeye hazir olana kadar paketi agmaktan ve astari gikarmaktan kaginiimasi 6nerilir. Astar cikarildiktan sonra, astar ytzey
elektrodunun yapiskan tarafina tekrar yapistirmayr denemeyin. Bunun yapiimasi, astarin yizey elektrodunda kalmasina neden olabilir.

On (Anterior) ve Arka (Posterior) Elektrotlar

Prekordiyal ara kablo V2 EKG elektrodun 4. interkostal aralik ve sol sternal sinira yerlestiriimesi, én EnSite Precision™ Y{zey Elektrodunun yerlestiriimesine
kilavuzluk yapar. Her ikisi dogru olarak yerlestirilirse, 6n EnSite Precision™ Yizey Elektrodu hastanin sternumunun soluna dogru hafif offset pozisyonda
olacaktir. On EnSite Precision™ Yizey Elektrodunun, arka EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunun dogrudan zitti ydnde yerlestirimesi énemlidir. Bunun
sonucunda hastanin omurgasinin hafif soluna offset durumda olmalidir. Bu yerlestirme uygun anteroposterior (AP) yénlendirmeyi devam ettirmeye yardimci
olur. Onerilen konumdan sapma, harita gértintimiinde AP yénlendirmesini kaydirir.

Sag ve Sol Elektrotlar

Sag ve sol taraf EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlari da dogrudan birbirinin karsisinda olmali ve AP ylzey elektrodu diizenlemesine ortogonal olmalidir.
Baska herhangi bir yerlestirme yandan yana yoénelimi kaydirabilir.
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Sekil 1. Toraks kaudal gérintimu - Dogru (sol) ve yanlis (sag) yerlesim

EnSite Precision™ Yzey Elektrotlari:
1. On (beyaz)

@ ©
= @ \ 2. Arka (kahverengi)
/ . Sol (kirmizi)
@ I I@ . Sag (turuncu)
L __J /(?D
@

@

&~ ow

Boyun ve Sol Bacak Elektrotlari

Boyun ve sol bacak EnSite Precision™ Yizey Elektrotlari, diger dort EnSite Precision™ Yizey Elektrodu ile ortogonal bir iliskinin korunmasi icin dikey olarak
hizalanmalidir. Boyun EnSite Precision™ Y(zey Elektrodu kolayca orta hatta yerlestirilebilir. Sol bacak EnSite Precision™ Yuzey Elektrodunun Ust bacagin ig
kismina yerlestiriimesi, mimkun oldugunca orta hat konumu elde etmek agisindan 6nerilir. Baska turlt bir yerlestirme dikey yonelimi kaydirabilir.

NOTLAR:

- EnSite Precision™ Yizey Elektrotlarinin hicbiri birbiriyle veya baska ylzey elektrotlariyla értismemelidir.

= EKG elektrotlariyla kenardan kenara temas parazit olusturmamalidir.

- Herhangi bir EnSite Precision™ YUzey Elektrodunun bir RF (radyofrekans) geri dénis bandiyla dogrudan temas etmesinden kaginin.

Yizey Elektrodunun Yerlestiriimesi

Sekil 2. Cihaz yerlesimi

1. EnSite™ Sistem Referans Elektrodu

EnSite Precision™ Yzey Elektrotlari:
On (beyaz)

Arka (kahverengi)

Sag (turuncu)

Sol (kirmizi)

Sol Bacak (mavi)

Noos e

Boyun (yesil)

PRS Bantlari:
8. On PRS bandi (PRS-A)
9. Arka PRS bandi (PRS-P)

1. EnSite™ Sistem Referans Elektrodunu, yukaridaki sekilde gosterildigi gibi hastanin karni tizerine yerlestirin.
2. V2 EKG elektrodunu 4. interkostal aralik, sol sternal kenara yerlestirin.
NOT: EKG elektrodunun ortasina bastirmayin. EKG elektrotlarini dairesel bir hareketle duzlestirin.

3. Her EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunu hastaya, EnSite Precision™ Yzey Elektrodunun kopugu Uzerinde basili sekle gore yerlestirin. Dogru
yerlestirmek icin, yukaridaki cihaz yerlesimi semasina bakin. EnSite Precision™ Y(zey Elektrodu ara kablolarinin yént 6nemli degildir.

NOTLAR:

- Astari, EnSite Precision™ Yuzey Elektrotlarindan ¢ikarirken kablodan uzakta bir alani tutun.

. On EnSite Precision™ Yiizey Elektrodunun 6nce yerlestiriimesi 6nerilir.

- Dogru temasin saglandigindan emin olmak igin EnSite Precision™ Yizey Elektrotlarinin merkezine dairesel bir hareket ile sikica bastirin.

4, Kalan EKG elektrotlarini hastaya yerlestirin.

5. Her bir ylizey elektrodu ara kablosunu, EnSite Precision™ Kardiyak Haritalama Sistemi Kullanim Talimatlari’nda verilen talimatlara gére
EnSite Precision™ sistem donanimina baglayin.

NOT: Bir calismanin baslangicinda EnSite™ sistem donanimina baglanan ilk hasta elektrodu ve ¢alismanin sonunda ayrilan son hasta elektrodu
EnSite™ Sistem Referans Elektrodu olmalidir.

PRS Bandi Yerlesimi
1. Astari PRS bandinin alt tarafindan ¢ikartarak yapiskanin agiga ¢cikmasini saglayin.

2. Yukaridaki sekilde gosterildigi gibi hastanin éntine ve arkasina bir PRS bandi koyun.
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NOTLAR:

. PRS bandini ¢ikarip yeniden konumlandirmaktan kaginin.
] PRS bandi, PRS tel kanali hastanin basina dogru yénlendirilerek yerlestirilmelidir.

3. PRS bandinin her biri i¢in, PRS bandinin 6niinde yer alan astari ¢ikartarak yapiskani agiga ¢ikartin. Burasi, PRS'nin yerlestirilecegi yerdir.

PRS Bandini Cikarma
1. Beyaz képuk cekme tirnagini kullanarak her PRS bandini viicuttan soyun, PRS'yi ilisik birakin.

2. Beyaz képuk cekme tirnagini ve renkli gekme tirnagini tutarak ve aksi yonlerde cekerek PRS'yi PRS bandindan ¢ikarin.

3. PRS'yi ¢ikarin ve PRS bandini atin.

Yizey Elektrodunu Cikarma

EKG elektrodu cikarilirken deri travmasi olasiligini en aza indirmek icin, EKG elektrodunun kenarindan yavasca ve nazikge yukari gekin.

EnSite Precision™ Yizey Elektrotlarini ve EnSite™ Sistem Referans Elektrodunu ¢ikarirken, bir elinizle cildi gergin tutarken, 6teki elinizle ytzey elektrotlarini
dustk bir agida yavasca geri gekin.

NOT: Sabun ve su, ylzey elektrotlarinin ¢ikarilmasina yardimci olabilir.

Atilmasi
. Kullanim Talimatlar geri donusturdlebilir.

- Kullanim sonrasinda cihazlar ve ambalajlari, elden cikariimak Uzere elektrikli ekipman, tehlikeli olmayan atik vb. seklinde uygun bigimde tasnif
edilmelidir ve tesis proseddrleri ile gegerli yasalar ve dlizenlemelere uygun olarak dikkatlice elden ¢ikariimalidir. Prosedrtin ardindan, kullaniimayan
bilesenleri atin.

Cihaz Olaylarini Bildirme

Kullanici ve/veya hasta, bu trinle iliskili olarak meydana gelen tim ciddi olaylari Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu lye devletteki yetkili
merciye bildirmelidir. Ureticinin iletisim bilgileri, bu Kullanma Talimatlar’'nin arka kapaginda bulunmaktadir.

Sinirli Garanti

Abbott Medical, Grtnleri igin normal kullanim sartlar altinda malzeme ve iscilik defolarina karsi garanti saglar. Bu garanti, herhangi bir trtin etiketinde
belirtilen "Son Kullanma" tarihini asamaz. Tam drtinlerimizin izin verilen kullanim alanlari ve onaylanmis kullanim yéntemleri trtinle beraber gelen ilgili
"Kullanim Talimatlar" belgesinde agiklanmistir. Abbott Medical; Grtnlerinin izin verilimeyen veya onaylanmayan sekilde kullaniimalariyla ilgili olarak her tarlt
sorumlulugu ve yukumlulugt reddeder. Abbott Medical'in bu garanti kapsamindaki yukumlalugu drinlerini degistirmekle sinirlidir. Bu garanti ister acik ister
orttk olsun, pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk 6rtik garantileri de dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere diger tim garantileri hari¢ tutar
ve onlarin yerine geger. Abbott Medical, bu Grtintn kullanimi nedeniyle dogrudan ya da dolayli olarak ortaya ¢ikan tiim tesadfi veya sonugsal kayiplar,
hasarlar veya masraflarla ilgili olarak, spesifik kanunlarin acikca verdigi haklar hari¢ olmak tzere, tim sorumlulugu reddeder. Abbott Medical, bu trtnle
baglantili olan kayiplar, zararlar ya da masraflar i¢in bunun disinda veya ilave hi¢bir yukimlulik ya da sorumluluk Ustlenmez, Gstlenmesi icin baska hig
kimseye yetki vermez. Daha fazla ayrinti igin Ittfen Abbott Medical’dan veya bir Abbott Medical faturasinin arka ylzinden erisebileceginiz tam Abbott
Medical garanti politikasini gbzden gegirin.

Semboller
Sembol Tanim
‘ Prosedur Paketini Birlestiren

N5

- Yuzey Elektrodu Kiti
I Surface Electrode Kit I

- Konumlama Elektrotlari
I Locating Electrodes I

Sistem Referans Elektrodu
| System Reference Electrode |

N - Radyolusen izleme Elektrodu
I Radiolucent Monitoring Electrodel

Tibbi Cihaz

Ozel cihaz tanimlama numarasi

ithalatg

Dogal kaucuk lateks ile Gretilmemistir.

Ambalaj Gzerindeki "Yesil Nokta" ticari markasi, boyle bir ambalaj igin, Avrupa Direktifi No. 94/62'de
tanimlanan ilkeler ve ilgili ulusal yasa uyarinca kurulmus bir ulusal ambalaj geri kazanim sirketine mali
katki saglandig anlamina gelir.

2012/19/EU Avrupa Konseyi Direktifi'ne uygun olarak bu cihaza eklenmistir.

Bu direktif, elektrikli ve elektronik cihazlarin ayri bicimde toplanmasini ve atilmasini gerektirmektedir. Bu
tar atiklarnin siniflandiriimasi ve diger atik bicimlerinden ayriimasi, toksik olabilecek maddelerin belediye
atik sistemlerine ve daha blylk ekosisteme daha az girmesini saglar.

I o1|@ (g

Avrupa Uygunlugu

N
m
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UK: YkpaiHcbKa
EnSite Precision™ KoMnAekT AA NPUEAHAHHA MOBEPXHEBOIO ENEKTPOAA
[HCTpyKLUIA 3 ekcnayaTauil

Onwuc

KOMMAEKT AAA MpUEAHAHHSA MOoBepXHeBOro enekTpoaa EnSite Precision™ BrMKopucTOBYeTbCS, W06 NepeaaTi iHbopMaLito Bia NauieHTa Ao
cucTeMu KapTyBaHHs cepus EnSite Precision™ ans dopMyBaHHSA CUrHaAY Ta BUBEAEHHST AaHUX. KOMMAEKT MiCTUTb Taki OAHOPa3oBi
HecTepUAbHI MPUCTPOI AAA BUKOPUCTaHHA pa3oM 3 cucTemoto kapTyBaHHA cepusa EnSite Precision™:

Mpucrpin Moaenb KinbkicTb Onuc
PedepeHTHUN enekTpoA SYS-REF-V1 1 (oAuH) PedepeHTHUI eneKTPOA YKAAAEHUI MiX KAEMKO MIHOMO i Wapom
cuctemn EnSite™ cpibHOT KapbOHOBOT MAIBKM Ta MPOBIAHUKOBUM riApOrenem 3

npueaHaHuM Kabenem. PedepeHTHUI enekTpoa cucTemm EnSite™
BVKOPWCTOBYETLCH AK EAEKTPUYHA KOHTPOAbHA TOUYKa CUCTEMU AAS
BMMIpIOBaHHA NapameTpis iMneaaHcy Ta EKT.

PeHTreHonpo3sopi 2570-5 2 (aBi) naukm —  CamokAetoui, HeCcTepuAbHi, 0AHOPa30Bi enekTpoan EKT, Aki cknapatoTbes
MOHITOPWHIOBI EAEKTPOAM Bcboro 10 3 YUYTAMBOrO eAeMeHTa 3i cpibaa/xnopuctoro cpibaa Ta NPOBIAHUKOBOIO
3Mz Red Dot (aecsaTb) KAEMKOTO reAto.

enekTpoais EKI
Cuctema ans SURF-ELEC-2PRS 1 (oAuH) Cuctema AAA po3TalllyBaHHS eneKTPOAiB EnSite™ cknapaeTbest 3 Takmx
po3TallyBaHHA eNEKTPOAIB eNeMEHTIB:
EnSite™ - MosepxHesi enekTpoan EnSite Precision™ (6 (wicTb)) —

E€NEKTPOA YKAAAEHUI MiX KAEMKOIO MiHO i lWapom cpibHOT
kap6oHOBOT MAIBKM Ta MPOBIAHUMKOBUM Tiaporenem. Enektpoan
no3HayeHi Pi3HNMU KOAbOPaMK Ta MaloTb CXeMY PO3MILLEHHS,
HaAPYyKOBaHy Ha MoBepXHi. EAEKTPOAU BUKOPUCTOBYIOTLCS AK
AI@THOCTUMYHI IHCTPYMEHTK, AKi MOAAIOTb 3MiHHI CTPYMU HU3bKOT
iHTEHCMBHOCTI, 3reHepoBaHi cuctemoto EnSite Precision™, ao
rPYAHOI KAITKM NauieHTa Ta po3ni3HaloTb OTPUMAHI eAeKTPUYHI
noTeHUiaAu, WO Aonomarae oTpUmaTi CUrHaAK iMNeAaHcy, Aki
BWKOPWCTOBYIOTbCA ANl BUSHAUYEHHSA MOAOXEHHA EAeKTPOAIB Ha
TPaAULLIMHWUX eAEKTPOGI3IONOTIUHUX KaTeTEpaX.

- Haknaaku pedepeHTHOro aAatumka nauieHta (PRS) (2 (aBi)) —
HaKAaAKa i3 KAeMKOT MiHW, NpusHayeHa AAA yTpumaHHa PRS y
dikcoBaHOMY MOAOXEHHI Ha TiAi MauieHTa MiA Yac npoueAypu
CUCTEMU KapTyBaHHs cepus EnSite Precision™.

MoKa3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

Mpucrpin MokasaHHA A0 3aCTOCyBaHHA

KoMnAekT Anst MpreAaHaHHs  KOMMAEKT AAS MPUEAHAHHSA NMOBepXHeBOro enekTpoAa EnSite Precision™ npusHaueHuin A BUKOPUCTaHHSA 3
NMOBEPXHEBOro eNeKTPOAa cucTeMoto KapTyBaHHSA cepusi EnSite Precision™ BiaAnNoBiAHO A0 MOKasaHb A0 3aCTOCYBaHHSA CUCTEMM

EnSite Precision™ kapTyBaHHA cepus EnSite Precision™.

PedepeHTHUN enekTpoA PedepeHTHUI enekTpoa cucTemm EnSite™ npusHaueHUn At BUKOPUCTaHHS 3 CUCTEMOIO KapTyBaHHA cepus
cuctemn EnSite™ EnSite™ BiANOBIAHO AO MOKasaHb A0 3aCTOCYBaHHA CUCTEMMW KapTyBaHHA cepusa EnSite™.

PeHTreHonpo3sopi MoHitopuHrosi enektpoan 3M$ Red Dotf 2560 i 2570 npusHayeHi A BUKOPUCTAHHSA MiA YaCc MOHITOPUHTY
MOHITOPUHIOBI EAEKTPOAM EKT. Enektpoan 2560 i 2570 moxHa BUKopuMCTOBYBaTH B ycix npucTposix EKT, oe BUkopncToBytoTbCA

3Mt Red Dott CTaHA@PTHI enekTpoAM AAA MOHITOpuHTy EKT. Lli enekTpoAM MOXHa BUKOPWUCTOBYBATU AASi KOPOTKOCTPOKOBOTO Ta

AOBIOCTPOKOBOTIO (A0 5 AHIB) MOHITOPUHTY.

Cuctema anst Cuctema AnA posTallyBaHHA eneKTpoAiB EnSite™ npusHaveHa AN BUKOPUCTaHHSA 3 CUCTEMOIO KapTyBaHHSA
po3TallyBaHHs eneKTpoAiB  cepus EnSite Precision™ BianoBiAHO A0 MoKa3aHb A0 3aCTOCYBaHHSA CUCTEMU KapTyBaHHA cepust
EnSite™ EnSite Precision™.

KniniyHa Kopuctb

K AONOMiXHI NPUCTPOT Ui BUpo6u AonomMaratoTb peanidyBaTh nepeabadyBaHy KAiHIUHY KOPUCTb OCHOBHUX CYMiCHUX CUCTEM KapTyBaHHS
cepus EnSite™, aki BOHWU MIATPUMYIOTb.

I'IpomnouasaHHﬂ

MpoTnnokasaHHs HeBiAOMI.

3ano6ixHi 3axoau
. Mpu3HayeHo TIAbKM AAS OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHA MOPYLIWTb LAICHICTb MPUCTPOIO, LLO MOXe NOCTaBUTU
nia 3arpo3y 6e3neky nauieHTa Ta NopyLWUTU HoOpManbHe GYHKLIOHYBaHHS CUCTEMMU.

. 36epiraiiTe B MPOXOAOAHOMY CYyXOMY TEMHOMY MicLi. [lepeA BUKOPUCTAHHAM OrAfiHbTE YMaKOBKY Ta MOBEPXHIO enekTpoAa (-iB).

. He Hamaraintecs BMKOpWCTOBYBaTK BUPI6, He MPOYMTaBLLIM Ta He 3PO3YMIBLUM L0 IHCTPYKLO 3 BUKOPUCTaHHS.

. He moandikynTe npucTpin (-0T) XOAHUM YMHOM.

. Ekcnayatallis Liboro NpuUCTpo Mae 3AIMCHIOBATUCA eneKTPodi3ioAoroM, creLianbHO HaBYeHUM pPo6oTi 3 LMM NPUCTPOEM, abo MNia Noro
HarAsiAOM, PasoMm 3 IHWWMK KBaAiGiKOBaHMMM YUAeHaMUN NEPCOHANY, fKi MPOWLLIAN HaBYaHHA B ranysi KapAioenekTpodisionorii.

. He HarpiBaiTe NoBepxHEBUIN eNEKTPOA (-1) Nepea po3TallyBaHHAM Ha TiAi nauieHTa.

. He BUKOpUMCTOBYTE MOBEPXHEBI EAEKTPOAM, AKLLO LIAICHICTb YNaKOBKM MOPYLUEHa, MPOBIAHUKOBUI aAre3nB 3acox, AaTa «BUKOPUCTaTU
AO» MUHYAa abo reneBa YacTUHa BiA'€AHaNaCs BiA eAEKTPOAA.

. Mepea NPUKPINAEHHSAM MOBEPXHEBOTO eAeKTPoAa (-iB) MepekoHanTecs, WO AIASTHKM, Ae MOTPIGHO MPUKPINUTA EAEKTPOAN, HE MatoTb
BOAOCCS, YMCTi, HEe NOAPa3HeHi # cyxi, Wo6 3anobirtv OTPUMaHHIO CUTHANAIB HU3bKOT AKOCTI BiA €AeKTPOAIB Ha noBepxHi Tina. CyxicTb
0COBAVBO BaxAWBa, AKLLO NpenapaT Aerko3anMmcTuini abo CTaHOBUTb MOTEHLINHY 3arpo3y NoApasHEHH: WKIpW.
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. He pekoMeHAY€eTbCS 3HIMATV BKAGAULL, MOKM MOBEPXHEBUI EAEKTPOA He ByAe FOTOBMM AO PO3MIlleHHs Ha TiAi nauieHTa. Ilicaa 3HATTA
BKAAAMLLIA He HamaramTeca MPUKAEITU BKAAAMLL Ha3aA Ha KAeKy CTOPOHY MOBEPXHEBOro enekTpoAa. Lle moxe npussectu Ao
3acTpAraHHA BKAAAMLIA HA MOBEPXHEBOMY EAEKTPOAI.

. LLlo6 3BeCcT A0 MiHIMYMY PU3UK YPaXeHHS eAeKTPUUYHUM CTPYMOM, NMePEKOHaNTecs, o eAeKTPOAMN Ta 3'€eAHYBaAbHiI MPOBIAHVKM He
KOHTaKTYlOTb OAVMH 3 OAHUM ab0 He 3a3eMAIoTbCs. ByabTe 06epexHi, Koan NpukpinAoeTe enekTpoan EKI A0 3’€AHYyBanbHUX
NPOBIAHMKIB.

. B pamkax npaBMAbHOrO MOBOAXEHHS 3i WKIPOK Ta 3aAAst MiHIMi3aLUiT MOAPA3HEHHS WKIPW He FOAITb WKipy Ginblle OAHOTO pasy.

. Mia Yac XipypriyHux BTpyYaHb po3millyinTe enekTpoan EKI sikomora Aani Bia enekTpoxipypriyHoro obaaaHaHHs, Wob MiHiMizyBaTu
NMPOXOAXEHHS CTPYMY BUCOKOT YaCTOTW Yepes MicLle 3aKpinAeHHs enekTpoAa. [HakLwe Ha Micli npuKpinAeHHs enekTposa EKI MoxyTb
BMHUKHYTW OMiKM.

. MPUNWHITL BUKOPUCTaHHA LbOro BUPoOBy B pasi BUABAEHHS YyTAMBOCTI LUKipW.

. 3Himalun pedepeHTHUIN eneKTPOA cucTemn EnSite™ 3 xMBOTa NauieHTa, 3HIMITb eAEKTPOA 3 Tina MaLlieHTa nepea BiA'€AHaHHAM BiA
obrapHaHHA cuctemu EnSite™.

. L1106 3MEHLINTH NMOBIPHICTb MOLIKOAXEHHS LUKIPW, NOBIABHO MOTATHITb MOBEPXHEBUI (-i) EAEKTPOA (-1) MiA HU3BKUM KYTOM OAHIEI0
PYKOIO, MPUTPUMYIOUM LKIPY iHWOK PYKOIO.

. He HamaraiTecs 3aMiHUTK po3TallyBaHHs MPUCTPOIO (-IB) MICAA MPUKPINAEHHS.

. 3a AOMOMOrOK HEKAIHIYHMX BUNPOByBaHb 6YA0 BU3HAYEHO, WO MOHITOpUHroBuin enektpos 3Mt Red Dotf € MP-cymicHuMm. IHpopmaLito
Npo BUKOPWUCTaHHS MOHiTOpUHroBoro enektposa 3Mt Red Dott nia yac npoueaypu MPT AnB. Huxue.

ObmeXKeHHA
. He po3millyinTe noBepxHeBWI (-i) eAEKTPOA (-1) HaA TaKMMU MPUCTPOSIMU, K KapAiocTUMyAaTopu abo IKA.
. MpwucTpi (-0f) HeOBXIAHO MiIAKAIOYATU TIAbKWM A0 CUCTEMU KapTyBaHHs cepus EnSite Precision™.

He6axaHi aBuwa

Po3naam WKipyn Ta NiALLKIPHO-XMPOBOT KAITKOBUHM BKAIOYAIOTb MOAPA3HEHHS, MOLKOAXEHHS, YYTAMBICTb, OMiKW, €KXiMO3M, 3aNaneHHs Ta
anepriyHy peakuito WKipw.

IHpopmauis npo 6e3neky nig yac MPT

3a AOMOMOrOK HEKAIHIYHMX BUNPOBYBaHb 6YAO BU3HAYEHO, O MOHITOPUHroBUI enekTpoa 3ME Red Dotf € MP-cymicHuM.

MauieHT 3 LMM NPUCTPOEM MOXe 6e3MeYHO NMPONTU CKaHyBaHHSA BiApa3dy MiCAS BCTAHOBAEHHS 3a TaKMX YMOB:

CraTvyHe MarHiTHe none

. CraTuyHe marHitTHe noae He Ginbwe 3 Ta

. MakcuManbHU NPOCTOPOBUI FPAAIEHT MarHiTHoro noas He Ginswe 720 'c/cm

HarpiBaHHs, nos’AsaHe 3 MPT

Mia Yac HekAiHIYHUX BUNPoByBaHb MOHITOPUHIOBUI enekTpos 3M1 Red Dotf BUKAMKaB Take MiABWLLEHHSA TemMmaepaTypu Mia Yac npoueaypu
MPT, Wwo BrKoHyBanacs npotaroM 15 xB ckaHyBaHHs (TO6TO B iMNyAbCHOMY pexumi) cuctemoto MPT notyxHictio 3 Tecaa (3 Tecaa /

128 Mru, Excite, HDx, nporpamHe 3a6e3nedyeHHs 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Ha6inbluie NiABULLEHHS TeMNepaTypu
Ha +1,5 °C.

OTxe, Npy NPOBEAEHHI eKCNepUMEHTIB Ha HarpiBaHHA y 3B'A3KY 3 BUKOHaHHAM MPT ana MoHiTopuHrosoro enektposa 3M+ Red Dottt npu

3 Tecna Ta BUKOPUCTaHHI KOTYLIKN BUCOKOYACTOTHOrO nepeAaBaya B cucteMi MPT 3 3adikcoBaHUM yCepeAHEHUM 3HAYEHHSAM MUTOMOrO
KoedilieHTa MorAvHaHHA BCboro Tina 2,9 BT/kr (TO6TO NoB’si3aHNM 3 YCEPEAHEHUM 3HAUYEHHSAM KanopuMeTpii BCboro Tina 2,7 BT/Kr) nokasano,
Lo HambinblLa KiAbKICTb HarpiBaHHs, sike BiAGyBanoCs y 3B's13Ky 3 MMM creumdiuHMMMN yMOBaMK, CTaHOBUAO He Binblie +1,5 °C.

IHpopMmaLis npo apTedakTn

Akicte MP-ToMorpamu mMoxe noriplyBaTtncs, AkWwo 06AacTb iHTEPECY po3TalloBaHa Ha Ti camii AiAsHLI @60 BIAHOCHO GAM3bKO AO MOAOXEHHS
MOHiTOpMHroBoro enektpoaa 3Mi Red Dotf. Takum umHom, moxe 6yTh HeobxiaAHOK onTMMi3aLis napameTpiB MP-ToMmorpadii Ars komneHcauii
NMPUCYTHOCTI AAHOTO NPUCTPOt. MakcumanbHUM po3mip apTedakTiB (TOOTO, AK BUAHO Ha MOCAIAOBHOCTI iIMMYAbCIB FPaAi€eHT-eX0)
PO3MOBCIOAXYETLCS MPUBAN3HO Ha 2 MM BIAHOCHO PO3Mipy Ta $opMu MOHITOpUHroBoro eanektposa 3MfE Red Dott.

IMAYABCHUI peXUM T1-SE T1-SE GRE GRE

Po3mip 30HM 1483 mm2 130 mm2 1822 mm2 273 Mm2
BiIACYTHOCTI CUrHany

OpieHTauist NAOLWMHM [MapanenbHa MepneHanKyAspHa [MapanenbHa MepneHanKyAapHa

Baxnansa npumitka. Lien enektpoa EKT, sikuin npoiiwos BUNpoByBaHH:A WoAO0 cymicHocTi 3 MPT, He 6yB miakAtoUeHWI A0
enekTpokapaiorpagiuHoro (EKIN) nposiaHuka Ta/a6o MP-cymicHOT MOHiTOpMHIoBOT cuctemu. OTxe, 6e3neka BUKOPUCTAHHS LibOro
enektpopa EKT, npukpinaeHoro ao nposiaHunka EKI Ta/a6o MP-cyMicHOT MOHITOPUHIOBOT cucTeMu, HeBiAOMa. Kpim Toro,
MP-cymicHY MOHITOPUHIOBY CUCTEMY 3a3BUYall HEOOXiAHO BUKOPUCTOBYBATH TiAbKM 3 enekTposaMu EKT, cneuianbHo
CKOHCTPYMOBaHWMU Ta BUNPOBYBaHUMM 3 LUM KOHKPETHUM 0BAaaHaHHAM. HeBiaomo, umn ueit enektpoa EKI MoxHa
BMKOpUCTOBYBaTK 3 MP-CyMiCHOIO MOHITOpMHIroBoto cuctemoto EKI, npusHaueHolo AN MOHITOPUHTY NaLlieHTa, SKUA MPOXOAUTb
npoueaypy MPT.

MPVIMITKA. Cuctema Anst po3TallyBaHHA enekTpoAiB EnSite™ Ta pedepeHTHUIN enekTpoa cuctemn EnSite™ He 6yAn BU3HaHI
MP-cymicHUMMN.

PekomeHAaU,i W00 3aCTOCYBaHHA
MPUMITKA. AMB. iHCTPYKLItO 3 BUKOPUCTAHHS CUCTEMMU KapTyBaHHs cepus EnSite Precision™ nepea BUKOPUCTaHHSM LLbOro
KOMMAEKTY.

[liaroToBKa LWKipw®

MPUMITKA. Mia yac NiArOTOBKM AINSHOK LUKIpW A0 PO3MillleHHst HaknaAok PRS wkipy cTvpati He noTpibHo.

MPUMITKA. Enektpoan 3Mt Red Dotf matoTh B6yAOBaHWUA NPUCTPIN Ha 3aAHIN YacTUHI BKAAAMLLA, AKUIA MOXHa BUKOPUCTOBYBATU
AN CTUPaHHS LWKIpW.

Xopolla MiAroToBKa LKipK HeobxiAHa AAA BCiX €AeKTPOGI3ioA0riYHMX AOCAIAXeHb. LLLo6 MiHiMi3yBaTV WyM, MOB'I3aHWUI 3 PO3MILLEHHAM
NOBEPXHEBUX EAEKTPOAIB, BUKOHAWNTE TaKi Ail Ha MicLi MPUKPINAEHHSA, NepL HiX PO3MICTUTU NPUCTPIn (-0T) Ha WKIpi NauieHTa:

1. 3roniTb 3aliBe BOAOCCH.
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2. 06epexHo 3iTpiTh WKipy MapAeBMM TaMMOHOM abo NoAIGHMM MaTepianoM abo reaeM AAA MIATOTOBKM LWKipu (Hanpukaaa, Omni Prep), wo
MICTUTb APIGHI YaCTUHKM LWOPCTKOro Matepiany. MNepekoHanTecs, Wo BeCb reAeBUIN MaTepian BUAAAEHO 3i LKipW.

3. OuucTiTb MOBEPXHIO WKIPU BOACIO Ta MUAOM. He ouullyiiTe WKipy i30Nponin0OBUM CMIMPTOM, AKLLO LWKipa He HaAMIpPHO XupHa abo He
NoKpUTa AOCbNOHOM.

4. MepekoHalTecs, WO WKipa NOBHICTIO BUCOXAQ, @ BECb CMUPT BUMNApPyBaBCs.

MpaBrAa PO3MiLLEHHS

MMia yac posTtallyBaHHs NoBepPXHEBMX enekTpoAiB EnSite Precision™ Ha Tini nauieHTa BaxAMBO pPO3MilllyBaTy iX Y NPaBUAbHOMY MOAOXEHHI, He
TiAbKW BIAHOCHO OAMH OAHOTO, ane 1 BIAHOCHO iHLINX MOBEPXHEBUX EAEKTPOAIB.

PeKoMeHAYETbCA YHUKATV PO3KPUTTS YNaKoBKW Ta BUAANEHHS BKAGAWLLA, MOKW MOBEPXHEBUI EAEKTPOA He ByAe rOTOBUI A0 PO3MILLEHHSA Ha
TiAi NauieHTa. icAa BUAANEHHSI BKAAAWLLIA He HaMarantecst MPUKAEITM BKAAAMLL Ha3aA Ha KAEMKy CTOPOHY NMOBEPXHEBOro eAekTpoaa. Lle moxe
NpW3BECTU AO 3aCTPAraHHA BKAAAVLLIA Ha NOBEPXHEBOMY eNEKTPOAI.

MepepHiii i 3aaHi enekTpoan

PoswmileHHs enekTpopa EKI rpyaHoro BiaBeaeHHs V2 Ha piBHi IV Mixpebep’s Ta AiBOro Kpato rpyAVHU HampaBAsiE PO3MILLEHHS NMepPeAHbOro
noBepxHeBoro enektpoaa EnSite Precision™. fAkwio o6naBa po3milLleHO NpaBUAbHO, TO NMEPEAHI NoBepxHEBUI enekTpoa EnSite Precision™
6yAe 3nerka 3MileHUM BAIBO BiA rPyAMHM NauieHTa. Baxanso, o6 3aaHin noBepxHeBuin enektpoa EnSite Precision™ posmillyBasca npsamo
HaBMPOTM NEPEAHbOro NoBepxHeBoro enekTpoaa EnSite Precision™. flk HacAiaAOK, BiH NOBUHEH OyTH 3nerka 3MilLleHUM BAIBO BiA xpebTa
nauieHTa. Take po3MmillleHHs AOMOMOXe MIATPUMYBaTU BiAMOBIAHY NepeaHbo-3aAHI0 (M13) opieHTauito. BiaxMaeHH: Bia peKoMeHAOBaHOro
po3TallyBaHHs Npu3BeAe A0 BUKPUBAEHHS [13-opieHTalil Ha ekpaHi kapTyBaHHS.

Mpaswii i niBuii enekTpogm

MosepxHeBi enekTpoan EnSite Precision™ 3 npaBoi Ta AiBOT CTOPOHM Takox HeobXiAHO posTallyBaTh 6e3nocepeAHbO OAMH HABMPOTU OAHOTO i
niA MPAMUM KYTOM AO PO3TallyBaHHS NoBepxHeBUX [13-eneKTpoAiB. PO3MIlLEHHS iHAKLMM YNHOM MOXe BUKPUBUTU MOMEpPeYHy opieHTaLito.

PucyHok 1. KayaanbHUI BUFASIA TPYAHOT KAITKM — npaBuAbHE (3AiBa) | HenpaBuAbHe (CnpaBa) PO3MillleHHs

[MoBepxHeBi enekTpoan EnSite Precision™:
1.  TepeaHin (6innin)

9 @
@ N " Ao (ropmonny
. [MpaBuin (xoBTOrapAUNin)
@l |@
L __J /(?D
@

@

HwWN

Enektpoau ans wwi Ta NiBoi Horm

MoBepxHeBi enekTpoan EnSite Precision™ anst wui Ta AiBOT HOrM HEOBXIAHO BUPIBHATM MO BepTUKaAi, Wo6 NIATPUMATU po3TallyBaHHSA Mia
NPSIMUM KYTOM BIAHOCHO iHLUMX YOTUPbLOX MOBEPXHEBUX enekTpoAiB EnSite Precision™. MosepxHesuin enektpoa EnSite Precision™ ansa wuni
MOXHa Aerko pPo3MiCTUTK Ha cepeAHin AiHil. MoBepxHeBuU enektpoa EnSite Precision™ Ans AiBOT HOMM Ha BHYTPILLHIA NOBEPXHi CTerHa
PEKOMEHAYETLCA PO3MILLyBaTK TakK, OO AOCSATTU AKHaNOAMXKYE A0 PO3TallyBaHHA CEPEAHBLOT AiHiT. PO3MILLEHHS iHAKLWMM YUHOM MOXe
BVMKPVBUTU BEPTUKAAbHY OpiEHTALLitO.

NPUMITKW.
. MosepxHeBi enekTpoan EnSite Precision™ He MOBUHHI NepekpMBaTh OAMH OAHOTO UM MEePEKPUBATK iHLI NOBEPXHEBI
ENeKTPOAW.

. CTnkKoBUI KOHTaKT 3 enekTpopamu EKT He MOBWHEH cTBOPIOBATU MePELLKOA.

. YHuKavTe NPAMOro KOHTaKTy noBepxHeBuMx eneKTpoaiB EnSite Precision™ 3 BucokouactoTHOW (BU) 3BOPOTHOIO HakAaAKoOI0.
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PoamilleHHs MOBEPXHEBOIo ENEKTPOAA

PucyHok 2. Po3milleHHs npucTpoto

1. PedepeHTHMI enekTpoa cuctemn EnSite™

[MoBepxHeBi enekTpoan EnSite Precision™:
Mepeanin (6innin)

3apHin (KopuyHeBMA)

[MpaBuin (xoBTOrapAY4Min)

NiBuia (4epBOHUI)

NiBa Hora (CuHin)

LLns (3eneHnin)

Nooaprwd

Haknaakun PRS:

8. [MepeaHs Haknaaka PRS (PRS-A)
9.  3aaHsa Haknaaka PRS (PRS-P)

1. Po3amicTiTe pedepeHTHMI enekTpoa cucTemn EnSite™ Ha XMBOTI NauieHTa, AK NOKa3aHO Ha PUCYHKY BULLE.
2. PoswmicTitTb enektpoa EKI V2 Ha piBHi IV Mixpebep’si, AiBUIA Kpai FpyAUHN.
MPUMITKA. YHuKkaiTe HaTUCKaHHA Ha LeHTp enekTpopa EKI. PosnpaBTte enektpoam EKI 3a AoomomMoroto Kpyrosoro pyxy.

3. Po3micTiTb KOXeH 3 noBepxHeBUX enekTpoAiB EnSite Precision™ Ha TiAi nauieHTa BiAMOBIAHO AO iAtOCTPaLLi, HAAPYKOBaHOT Ha MiHi
noBepxHeBoro enektpoaa EnSite Precision™. AnB. cxemy po3MilleHHs MPUCTPOIO BULLE AN MPaBUAbHOTO po3milleHHsA. OpieHTauin
NPOBIAHMKIB MoBepxHeBUx enekTpoaiB EnSite Precision™ He BaxauBsa.

NPUMITKW.

. BisbMiTbCs 3a AiASIHKY MOAAAi BiA MPOBIAHMKOBOIO APOTY MiA Yac 3HIMaHHA BKAAAMLIA 3 MOBEPXHEBUX
enektpoaiB EnSite Precision™.

. PekomMeHAyeTbCA NepLIMM po3MillyBaTh NepeAHin noBepxHeBuii enektpoa EnSite Precision™.

. Ans 3a6e3neyeHHsi HaAeXHOro KOHTaKTy CUAbHO HaTWUCHITb 3 KPYrOBUM PYXOM Ha LIeHTP MOBEPXHEBUX
enektpoaiB EnSite Precision™.

4. PoswmicTiTb pelTy enektpoais EKIM Ha Tini nauieHTa.

5. TliAKAIOUITH KOXEH NMPOBIAHMK NMOBEPXHEBOIO eAeKTpoAa A0 0braAHaHHsS cucTemu EnSite Precision™ BianoBiaHO A0 iHCTPYKLIM 3
BMKOPUCTaHHA cncTemMun kapTyBaHHA cepus EnSite Precision™.

MPUMITKA. PedepeHTHU enekTpoa cuctemmn EnSite™ HeobxiaAHO NMeplumnm 3i BCiX eAeKTPOAIB Ha TiAi MauieHTa MiAKAYaTU A0
obrapHaHHA cucTemun EnSite™ Ha noyaTky AOCAIAXEHHS i BiAKAOUATM OCTaHHIM 3i BCiX eAeKTPOAIB Ha TiAi NaLieHTa B KiHLi
AOCNIAKEHHS.

PoamiweHHA Haknaakn PRS
1. 3HiMiTb BKAGAUL 3 HUXHBOT YaCTUHU Haknaakn PRS, BiAKpMBalOUm KAEMKY YacTuHYy.
2. PosmicTiTb Haknaaky PRS Ha nepeaHi i 3aaHi YacTWHI Tina nauieHTa, AK NOKa3aHO Ha PUCYHKY BULLE.
NPUMITKW.
. YHWKaTe 3HiMaHHA Ta NOBTOPHOrO pPo3MilleHHA Haknaaku PRS.
. Haknaaky PRS HeobxiaAHO po3micTUTh Tak, Wwob npoBiAHUKOBMI APIT PRS 6yB cnpsiMOBaHUi A0 FOAOBW MaLieHTa.

3. 3 KOXHOI 3 ABOX HaknaAoK PRS 3HiMiTb BKAGAMLL 3 MepeAHbOT YacTUHU Haknaaku PRS, BiakpuBatoumn kaeliky yacTuHy. TyT 6yae
po3miutyBaTucs PRS.

3HimaHHA Haknagku PRS

1. 3HimiTb BCi Haknagku PRS 3 Tina 3a gonomoroto 6inoro BigpMBHOro A3unuka 3 nivm, 3anmwatoum PRS npukpinieHum.
2. Buiimite PRS 3 Haknagku PRS, Tpumatoumnch Ta TArHyumM 3a 6innin BIAPMBHUIA A3MUYOK 3 NIHW Ta KONBOPOBMI A3UYOK Y NPOTUAEKHUX HANPAMKaX.
3. Buimitb PRS Tta BuKkuHbTE Haknagry PRS.
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3HiMaHHA MOBEPXHEBOIo ENEKTPOAA
LLlo6 miHimi3yBaTh TpaBMyBaHHS LIKIpKW MiA Yac 3HiMaHHs enekTpoAa EKT, moTArHiTh Moro noBinbHO  06epexHO BiA Kpato enekTpoaa EKT.

[Mia yac 3HiMaHHSA NnoBepxHeBUX enekTpoAiB EnSite Precision™ Ta pedepeHTHOro enektpoaa cuctemu EnSite™ noBiAbHO TATHITL TX OAHIED
PYKOIO MiA MaAUM KyTOM, @ iHLIOK PYKO NPUTPUMYITE LUKIPY.

MPUMITKA. MuAo Ta BOA@ MOXYTb MOAETLLMTU 3HIMaHHSA NMOBEPXHEBUX EAEKTPOAIB.

YTunisauis
. st iHCTpYKLUist i3 3acTOCyBaHHA MiAASITa€ BTOPUHHI nepepobui.
. MicAs BUKOPUCTaHHS NPUCTPIN (-0f) Ta yNakoBKY HEOOXIAHO HAaAEXHWM YMHOM PO3MOAIAUTU Ha KaTeropii AAA YTUAI3aLLil, HANPUKAAA,

eNeKTPUYHE 0BAaAHaHHS, HELLKIAAMBI BIAXOAM TOLLO Ta 06ePEXHO YTUAIZyBaTU 3riAHO MPOLIEAYP 3aKAaAy Ta BiAMOBIAHUX 3aKOHIB i
pPO3nopsAAXeHb. BUKMHBTE BCi HEBUKOPUCTaHi KOMMOHEHTM MICAA MPOLEAYPU.

MoBeigoMneHHA NPO iHUMAEHTY 3 NPUCTPOEM

KopucTtyBay Ta/ab0 nauieHT MoBMHEH MOBIAOMUTU MPO BCi CEPMO3HI IHLMAEHTH, AKi CTaAUCA Y 3B’3KY 3 MM NMPOAYKTOM, BUPOBHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy KpaiHW-YAeHa, B fKi nepebyBae KOpUCTyBay Ta/abo nauieHT. KoHTakTHa iHpopMalLlis BUPOOHUKa 3HAXOAUTLCA Ha
3aAHIM YacTVHI OBKAAAMHKM LLET IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS.

O6merKeHa rapaHTia

KomnaHis Abbott Medical Aae rapaHTito Ha BIACYTHICTb y CBOIX BUpoOax AedeKTiB MaTepianiB i BUPOOHMLTBA 3a YMOB X MPaBUAbHOIO
BUKOPUCTaHHA. FapaHTia He Ai€ NiCAS 3aKiHYEHH:A CTPOKY MPUAATHOCTI, 3a3HaYeHoro Ha ByAb-siKii eTukeTLi BUpoby. CaHKLiOHOBaHe
NpU3HayYeHHs Ta CXBaAEHi METOAM 3aCTOCYBaHHSA KOXHOro BUpoby cHOPMYAbOBaAHO Y BIAMOBIAHUX «IHCTPYKLLIAX 3 BUKOPUCTAHHSAY, AKi
CYNpOBOAXYIOTb KOXeH BMPi6. KomnaHisa Abbott Medical BiaMmoBAsieTbeA BiA ByAb-AKOT BiAMOBIAAABHOCTI Ta 3060B’A3aHb, AKLLO Tf BUPOOU
BMKOPUCTOBYBaTUMYTbCH HECAHKLLIOHOBaHWUM i HECXBaneHUM YnHoM. 3060B’'A3aHHA komnaHii Abbott Medical 3a uieto rapaHTieto obmexyeTbes
3amiHolo BMPOGIB. BuluesasHayeHa rapaHTis BUKAIOYaE Ta 3amillye coboto BCi iHWi rapaHTii, NpAMi Y HENPAMI, 30KpeMa, ane He BUKAIOYHO,
6yAb-siKi HEeNpPsiMi rapaHTil NPUAATHOCTI A0 MpoAaxy abo Ana neBHol MeTu. KomnaHis Abbott Medical BiamoBAsieTbCst Bia ByAb-SKOT
BIAMOBIAAABHOCTI 3a BUNaAKOBI abo HenpsaMi 36UTKH, LUKOAY abo BUTPaTK, fiki NPAMO abo 0NocepeAKOBaHO BUHUKAM B Pe3yAbTaTi
BMKOPUCTaHHA LbOro BMpoOy, AKLLO iHLe YiTKO He BKazaHO neBHUM 3akoHoM. KomnaHis Abbott Medical He 6epe Ha cebe 3060B’A3aHHS, a
TaKoX He Aa€ iHWin ocobi NOBHOBaxXeHHs 6paTh Ha cebe 3060B’'A3aHHS LWOAO 36UTKIB, LUKOAM abo BUTPAT, SKi BUHUKAN B pe3yAbTaTi
BMKOPUCTaHHSA Lboro Bupoby. AAst OTPUMaHHSA AeTaAbHILWOT iHpopMaLLT neperasHbTe NOBHY NMOAITUKY komnaHii Abbott Medical wopao rapaHTin,
AKY MOXHa oTpuMaTn B komnaHii Abbott Medical abo 3HainT Ha 3BOPOTHIN CTOPOHI T paxyHKa-dakTypu.

Cumsonu
CUMBOA Onuc
‘ AceMBAEpP KOMTAEKTY AASi BUKOHAHHS NMpoLeAypw

N5

- KOMMNAEKT AASt MPUEAHAHHSA MOBEPXHEBOrO EAEKTPOAA
I Surface Electrode Kit I P P P

i Cuctema AAA po3TalllyBaHHA eNeKTPOAIB
I Locating Electrodes I AAA D y poa

PedepeHTHUI enekTpoA cucTeEMU
|System Reference Electrodel ¢ep P

- - PeHTreHONpPO30pi MOHITOPUHIOBI eAeKTPOAK
| Radiolucent Monitoring Electrodel posop P POoA

MeanyHMIn npucTpin

YHiKanbHUI iAeHTUOIKALIMHWI HOMeP NPUCTPOLO

ImnopTep

He BurotoeneHo 3 HaTypaAbHOIro Kay4yKoOBOIro AaTeKkcy.

ToproBenbHa Mapka «3eAeHa ToUKay Ha yNakoBLji 03Hayae, Wo AAA Takol ynakoBkM iHaHCOBa
AornoMora 6yna HaaaHa HallioHaAbHIM KOMMaHil 3 Nepepobku NakyBaAbHUX MaTepianis, CTBOPEHIN
BIAMOBIAHO AO MPUHLMNIB, BU3HauYeHnx €Bponericbkoto AnpekTnoto Ne 94/62 Ta BiANOBIAHUM
HaLliOHaAbHUM 3aKOHOAABCTBOM.

HaHeceHo Ha Leit npucTpiii BianosiaHo Ao nonosxeHb Aupektusn EC 2012/19/€C.

Lis AMpekTuBa BMarae po3ainbHOro 360py Ta YTUAI3aLIil eAeKTPUUHOrO Ta eAeKTPOHHOTO
obrapHaHHA. CopTyBaHHA TakUX BIAXOAIB Ta iX BIAOKPEMAEHHS BiA iHLWMWX BUAIB BiAXOAIB
3MEeHLUYE KiAbKICTb MOTEHLINHO TOKCMYHUX PEYOBUH, WO NOTPANAATb Y CUCTEMU YTUAIZALIT
KOMYHaAbHO-NOBYTOBMX BiAXOAIB i BiAblIi eKocucTeMU.

c € €Bponencbka BiAMOBIAHICTb
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EnSite Precision™ {kFREBERTEE
{s£ F it BB

iAA

EnSite Precision™ {h&kERTEE BTFISEEMNEEEE EnSite Precision™ (AR RZELUE, LUEHITE SEBMBIRER . ZEHEAUT
—RMEARRKERE (5 EnSite Precision™ 1LBEFRMRZUE BLAER) -

B& B = 3%
EnSite™ #%£% SYS-REFVI — (1) 4 —MEHRERERAN—BREES SBACRKZBMNSE BN, HTHEEMEY. EnSite™ R
HaR G&EBRAERRM ECC MENRERESE.,
3Mf Red Dotf &  2570-5 e a-46 B#MK KRE. URKMEERN ECG BR, SIFR/ENIRRRITHMSBIMRE.
L AIE S MM EL AR it+ (10)
ECG ERk
EnSite™ Efuea#k SURF-ELEC-2 — (1) 4 EnSite™ EEBREIEU TS
PRS - EnSite Precision™ {R3RHER (7% (6) M) - — M EAMSAAN—ERBRESSH
BRI Z BRI, BRRAMERE, EREINAHER. XLmERAESHIA,
# EnSite Precision™ FR%F=H M{K3RE ZREBRITIBRBH MM, HRERFTF=E/R
AL, NMZIFRBARESREZIEMN EP SE LWERNE.
- BESELRESE (PRS) BRI (F (2) ) - —MEAMESHRRER, ATE
EnSite Precision™:LiE#RMN ARG UEATTIZIEF I PRS RIFEBE S LR
ENLE.
{85 F 3& R E
w& 135 P& REAE
EnSite Precision™{&%  EnSite Precision™ Surface Electrode Kit AIZEfF& EnSite Precision™ Cardiac Mapping System {#RERIERIER TS
BiRTAER EnSite Precision™ Cardiac Mapping System BL&EMH .

EnSite™ ZRZSEHEIR  EnSite™ System Reference Electrode AIEFFA EnSite™ Cardiac Mapping System {8 iERMIERIER TS5 EnSite™ Cardiac
Mapping System EC&{EH .

3Mi Red Dot} §3£kT]i%E 3M4 Red Dotf 2560 #1 2570 MMEBARATAE ECG YSMidhfER . 2560 #1 2570 EBARATBTHAEAIRE ECG MM BRaY

St U AR ECG MM. LB ATREBFKE (&% 5 X) K.
EnSite™ E{IEER EnSite™ Locating Electrode AJZEfF4& EnSite Precision™ Cardiac Mapping System 1 Fi&RIFE1E R TS EnSite Precision™

Cardiac Mapping System E2&1E .

IR AL

ERMHINEE, RE~RBEMHTIMAIFHEE, FREN EnSite™ (DIEFRMNRGUE BFHAAIERIELL
B2IE

RESHREIE.

AREm

= UERMER. EMESERHSBMRENTEY, EMUEENEEREMALE K.

*  NEMERRTRELL. ERAFRESRMERER,

= EERFEMXEERRAZE, BE2ERERL~R.

= FEUEMARRTRE.

= ERESTRETTHRERERINREBNESRE, REHEETER, FhaEMEZS0N P HINAEARRRZREF.
= EVERPRENNEERES LRI REITMR.

= MRBEZHRR. SHEMATRT. ‘BLER BNEE, HERRENBRERYE, E2ERFRER.

= ENRARERZE, FRRNALELEL. TP TRIBATE, UBLEAFRERERRRERES. MREETSRATESRIBEK, N
FHRAREE.

* BUASES EHEFRERZAEEH TR, —BERTHE, H22XRHRERMEFRBRMEE L. SWTRSSEWEMERRBR
E.

»  ATEXRREMBOCEEXE, EHRERMSEEEFTHEEMBTEMIOE. 1§ ECG BIERRSKERERNE D,

AT EREBRIPIEFR D KR, TEERERBIT—R.

= EFAREREP, REHL ECG BRZTBHEIINIFARIA, URAREMR BT BIRPANSSAERRAR. SUTESH ECG BRIBAILES.

» MREZIMEAEE, EFLEERLER.

= MBENESET EnSite™ RSESEBRET, EMNEES LETHIR, BHFS EnSite™ REBHMNERE.

» ATEC RGN, EA—RFUEREREREIHRER, EAS—RFILERKEFEH.

»  EVREARE, B2EREREMEE.

. iMi Red Dotf Mol i@ IElamRMIASHERHERG T AT MR REMN. HEE MRI AT EREFER 3Mf Red Doti MMEBIRMES, &
SR TX.

RBR M

 BEERRERBIERERS ICD FigEE.

G RR{VEES EnSite Precision™ 1 BEFRU ARG LUE .
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ATRRE
FERRANEE ML RFREIFRIE . #Hn. I8, B, M. EEFMZ SRR RN .
MRl Z2ER

3M# Red Dotf HSiERRBSIEIGKRM A HERFERE TIAT MR KEMN.

EUTESET, TUAERERMR S S AR &M EEH#HITARM:

(=Y EL 73]

= TEE 3 FETRRIRIERIA

= R8T 720 Gauss/cm BUER A ZS (B4R B R

MRI BB

FEIEMER MR B, 3MT Red Dot MSMERARZE 3 43HrRI (3 45HrH1/128 MHz, Excite, HDx, #ff 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WD MR RZrhAERIT 15 fiaoiaf (B), SohFy) BE~E U THE: RSBREEK +1.5°C,

Eik, £ MR RZIREHN 2.9 Wkg £5FH SAR (B), SHASNEENEN 2.7 Wkg £S5 FIHEXE) BHMERLS/ZWESHAALEX 3 $5HrRAY
3Mi Red Dott HEEBAREEITEY MRI HHXMASLIOREA: SXLEBERGESLENTERAMAEZFTHIF +1.5°C.

BREFIMESER

MREXXBELHMRIEL 3MT Red Dot MMEEMRAAARE, TSR MR BIRMRE. Eitk, TEFTEMRL MR RIESHUAMERLLIEEHE
EMENFNE. SXREETRESKND (B, EHEEEBRFS LB #83%F 3Mf Red Dotf HEMIEARHIA/NFFLARIEMAL 2 mm.

BoRF5 T1-SE T1-SE GRE GRE
IR S PN 1,483 mm? 130 mm? 1,822 mm? 273 mm?
FHEAE 17 EH 17 EH

EERA: XMET MRI KK ECG BARREZRZILEE (ECG) SLFM/BBERMTAT MR KENENRS. Fit, ERXEE
# ECG FLEM/FHFEFMTIIT MR MEMMNRZEH ECC BRMEREMERME. i, BEFHTHIT MR RENENRGEE
DR S ITZFFERFEVOTFHMAH ECC R AER. BalEA AR ECC MRETAUSHERMNTIIT MR K& ECG
WHNRGEAER, BTENEMNEZ MRIATTIENEE.

7E: EnSite™ FERIERIRFN EnSite™ RGSEBIREHRRHERTFEFMHTAIT MR RER,

{E A5 AR
e EEAESR, 1B EnSite Precision™ (LBEARMARZELAE £ HAA.
FZRRAE
FE: FEETR PRS ERARARIE M & R ARERAIAT, FEBIKRK.
7: 3Mi Red Dott BREMNBEEA—MAEERE, TRTEREK.
RIFHIRAROEE TN TRAREBZRELATL . ATRERS SHERBRNERXNGE, BHEFRERERE KK HIERABARITUT
B
1l BESKRNEL.
2. EAYHAREUNE, ESSNRRBERARIAERI (30 Omni Prep) , RRIBHERK. BRI LA,
3. RREMKEERKER. BREMSAEEEREK, BRIERKIESH, SERODHREER.
4. WREKEETR, BERAERELER.
MERES R
7E4% EnSite Precision™ #REMMELIZE S LM, BHLHEMBEERNLE, TRERBFELZENXR, TERFSHMBIERERT
BEIXFR.
BUAESES EHEFRBRZABRETALRHNTHE, —BHTHE, E7SHNBHEMERRERMAEL, SUTRESSBHEHE
TRREBR L.
HIER (AT MEE (/) Bk

£ 4 PhiEREFBE A% ST V2 ECG BRIV E S5 S8T EnSite Precision™ {AERBRINME. MRMESEMME, MET EnSite Precision™
FFRBRFEHEREEERE LM, FSZLIEE EnSite Precision™ #FREBRMELSHET EnSite Precision™ AFREREMHME. Eit, ZBEREZ
HHEREEEEEAN. XMREBEDTREENNIES AP) FE. REH#HEMESEEIERTHN AP FEHiR.

AR MA MER
HIFZER EnSite Precision™ REAMEAAHILART, HE5 AP hRERER. FULMHESTRSHRBELTSME.

1. BEEHESE - EF (EN) MAER (G0 KE

EnSite Precision™ {A&3RELR:
1. migk (A®)

C @ D @ 1
C 2. B (FeE)
@/ NS 3 EW (e
@I l@ 4. B GEE)
746
@

@
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AR AR BREEAR

FERFNZ R EnSite Precision™ {ARBRNEBEIFF, URIFSHMIEA EnSite Precision™ {FREREIRZXFR. AEHER EnSite Precision™ {3%
BERERBEEPL L. BICEARR EnSite Precision™ ARERMEERBAM, URFREMERFEMNE. EMEBHENTEEEESEMMN.

#iE:

. EnSite Precision™ AREBRTFNIEEESR, S5EMEMERBRES.

. 5 ECG EBARINFHAOFERMA R =4 Fif .

. EEGAESA] EnSite Precision™ AFRERE RF (5570) LMK B M.

FREBRNE

B2 ®&HE

1. EnSite™ ZRGSEBIR

EnSite Precision™ {fZ2E4R:
2. HIER (B®)
3. B (BRe)
4. A (EE)
5. &M (&)
6. ZhR (Ef)
7. WA (FE)

PRS EBARAR:
8. BIZP PRS HAR4R (PRS-A)
9. &EB PRS HEIRA (PRS-P)

1. EnSite™ RSSERIMHEBENER L, M EEMT.
2. 1% V2ECG mMMEMEALSE 4 MEKRL.
E: BRIRE ECG BARM L. ERAERZHMIAF ECG BiR.

3. RBBENFE EnSite Precision™ {RFREMREX LAIWERA, 1§81 EnSite Precision™ {ARBRHWEAZES L. SR LAMEEHEERURHRER
&, EnSite Precision™ {ARBIRSFENSEHFIEE.

#iE:

= fEM EnSite Precision™ AR EE T, METESE&AXE.

. BN ERT EnSite Precision™ {&REHR .

. FEFIZ{E EnSite Precision™ e FREMRFOHMEEIZE, LAHRIERERM.

HRIKH ECC MRMEBEERES L.
2R EnSite Precision™ (DBEFRMAZGIUE EREATMIER, ¥ MIREMSLERED EnSite Precision™ RGtHEHF.

E: ERT A, EnSite™ RESEBIMMLARE—MEEE EnSite™ RGBHMBERN, HEERETERMNERE— B IEEN
BEER.

PRS EEHRARNE
1. M PRS BHBRIFRTEEL R, EHFEER.

2. RBEEFRR, ERENFMAENKE PRS BRR.
#if:

= EZEHMEHNE PRS BIRIR.
= JRE PRS BURARES, #4UE PRS SLEEREBELE.
3. MTXAA PRS BARAR, M PRS BARIRATEREN TR, BUHAT. X2ME PRS ME.
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B PRS EBARIR

1. FERABAEARFEBTSE ENED PRS BIRIR, HE PRS REHEE.

2. {MEAERNAMEERE, FEBERMSEREXEMNIE, I§ PRS M PRS BARIR EMTF.
3. EUT PRS #FE PRS HIRR.

BV R R BB R

AT RAREMBEVEE ECG BRTEPERNIEKEIME, EM ECCG BIRAINLKE@MEZRibE Ehia.

HERY EnSite Precision™ {&3FRHEIRF EnSite™ RELSEHBRE, HA—RFLURAEIREHRIE, RAS—RFILERKFRFEH.
i BREFRIKATLARE BN B i R ALAR

BFLE

= AERIEBAATESFIA.
= REBURGRECERE, EHTEHSSE (fln, BRKRE. TENRE) , HRBEREREFURERNEEMENEELE. HaTdiEeE

EFAERER WAL
M EREFY
AR B RS R R A P RS B A R ERE B SRR S R XN EMF R, AIERHR ST iR RRNHE.
ARGRIE

Abbott Medical {RIEEEERERTE~ZRT LM T ZH#E, —FRIEE~RRE EFRTNEEFER BTG FXBITNEN = RAENR
FEMIKAERE, B NEAN R HHEX E A" . Abbott Medical XFAEERIEMERIFNARIERE &~ RMERFEIBEMEEMNS.
Abbott Medical ZEARIE T X SR FERE~F. AR RIEARRHIGR B EMEMARRERNRIE, SFEFRTEXEHEMEREFEBNL
& A MAETBARARIE. BREFEARIAFRMESD, Abbott Medical SHMEME ERAASREEREESHHNEI K EFRKL . IR 2 AR RIBEM R
S F 54 7= G KAk HRIRE 2, Abbott Medical A&IBH B th ARIFAUEME AR N RKIBEAEH ISR GXRIEMER, 1ESFE Abbott Medical
Rk Abbott Medical %ZEEHEHITEEE Abbott Medical FRIEBI .

F=
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ﬁ*? TR anRRE
| Surface Electrode Kit | HFERRRTRE
| Locating Electrodes | ERLARAR
ARG eE g

| System Reference Electrode |

4% A5 s
| Radiolucent Monitoring Electrodel SRS

EfrigE

ME—BO Rk & 4 BRR A S

#HO™

TERARIK.

BN ERERERE, MTHRERE, ELE—RIR\EEMESHS 94/62 MBERMHEZREEMN
TEHRNZ I EZR 6 R B A BRI T M 51880

FRALFSHEEFARNESRESR 2012/19EU BIHLE.
*E?Elﬂ:#av, BS R TR E N M ERAL IR, X KEFNI LA SEMHEXNEFYINF, AL
B EHBAIERG UK EXEEMESRERHRE TG SR,

Iet(@|ga

FFERIMARE
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EnSite™

I Locating Electrodes

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.

Edificio #44

Calle O, Ave. 2
Zona Franca Coyol
El Coyol, Alajuela
Costa Rica

EnSite™

| System Reference Electrode

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.

Edificio #44

Calle O, Ave. 2
Zona Franca Coyol
El Coyol, Alajuela
Costa Rica

3Mt Red Dotf

| Radiolucent Monitoring Electrodel

3M Health Care
2510 Conway Avenue
St. Paul, MN 55144

&

St. Jude Medical Costa Rica Ltda.

Edificio #44

Calle O, Ave. 2

Zona Franca Coyol

El Coyol, Alajuela Costa Rica
+1 855 478 5833

+1 651 756 5833
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Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium

+32277468 11

ec| rep |

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium
+3227746811

ec| rep |

3M Deutschland GmbH
Health Care Business
Carl Schurz Str. 1
41453 Neuss

Germany

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgium
+3227746811
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