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Symbol Definitions / Onpeaenenus Ha cumBonuTe / Definice symbolu / Symboldefinitioner / Symboldefinitionen /
Opiopoi oupBoAwy / Definiciones de simbolos / Stimbolite tahendused / Symbolien selitykset / Définitions des
symboles / Opis simbola / A szimbdlumok magyarazata / Definisi Simbol / Definizioni dei simboli / J|& - #2| / Simboliy
apibréztys / Simbolu definicijas / ledpvHnummn 3a cumGonute / Definitie van symbolen / Symboldefinisjoner / Definicje
symboli / DefinicGes dos simbolos / Definitiile simbolurilor / Onpegenenne cumsonos / Definicie symbolov / Definicije
simbolov / OeduHuumje cumbona / Symbolfdérklaringar / Sembol Tanimlari / lMoscHeHHA Ao cumBoniB I ARIREX /

rytER

Medical Device / MeauuuHcko usnenve / Zdravotnické zafizeni / Medicinsk udstyr / Medizinprodukt / latpotexvoAoyiké Trpoiév /
Producto sanitario / Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medicinski proizvod / Orvostechnikai eszkdz / Alat
Medis / Dispositivo medico / 2/ 22| 2| / Medicininis prietaisas / Medicinas ierice / MeauuuHcku ypeq, / Medisch hulpmiddel /
Medisinsk enhet / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical / MeauuuHckoe naaenve / Zdravotnicka pomocka /
Medicinski pripomocek / MeguumHcko cpeactso / Medicinsk anordning / Tibbi Cihaz / Meguunnii npunag / 5297 #40 / B8R 25t

NON
STERILE

Non-sterile / HectepunHo / Nesterilni / Ikke-steril / Unsteril / Mn atrooTeipwpévo / No estéril / Mittesteriilne / Epasteriili / Non
stérile / Nije sterilno / Nem steril / Tidak steril / Non sterile / H 2 = / Nesterilu / Nesterils / HectepunHo / Niet steriel / Ikke steril /
Niesterylny / N&o esterilizado / Nesteril / HectepunbHo / Nesterilné / Nesterilno / Huje ctepunto / Osteril / Steril degildir /
HectepunbHo / K K14 | JEfiEE

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové Cislo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBu6g kataAdyou / N.° de
catélogo / Kataloogi number / Tuotenumero / Numéro de référence / Kataloski broj / Katalégusszam / Nomor katalog / Numero di
catalogo / 9t 21 15 / Katalogo numeris / Numurs kataloga / Katanowwkw 6poj / Bestelnummer / Katalognummer / Numer
katalogowy / Nimero do catalogo / Numar de catalog / KatanoxHbiin Homep / K6d vyrobku / Katanouikv 6poj / KataloSka
Stevilka / Artikelnummer / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %445 | H##5%

US catalog number / Katanoxex Homep 3a CALL, / Katalogové &islo USA / US katalognummer / US-Katalognummer / ApiBu6g
karahoyou H.M.A. / N.° de catalogo de EE. UU. / USA kataloogi number / Yhdysvaltojen tuotenumero / Numéro de référence aux
Etats-Unis / Katalo$ki broj za SAD / Amerikai egyesiilt allamokbeli katalégusszam / Nomor katalog A.S. / Numero di catalogo
USA/0I= 3tE2=21 ¥ S / JAV katalogo numeris / ASV kataloga numurs / Katanotuku 6poj Bo CALl / Bestelnummer VS /
Katalognummer i USA / Numer katalogowy w Stanach Zjednoczonych / Nimero do catadlogo EUA / Numar de catalog SUA /
Homep no katanory CLUA / Kataldégové ¢islo USA / Kataloska Stevilka ZDA / Katanowwkwv 6poj 3a CALl / Katalognummer USA /
ABD katalog numarasi / Homep 3a katanorom CLUA / 35 [ H 45 / 3560 H $5%

Batch code / KonTponeHn naptuaeH ko / Kéd Sarze / Partikode / Chargencode / Kwdikég Traptidag / Codigo de lote / Partiikood /
Eréakoodi / Code de lot / Sifra serije / Tételkéd / Kode Batch / Codice di lotto / Hi XI 2 E / Partijos kodas / Partijas kods / Kog Ha
cepujaTa / Lotcode / Seriekode / Kod partii / Cédigo do lote / Cod lot / Kog naptum / Kod $arze / Koda serije / Kog naptuje /
Batchnummer / Grup Kodu / Homep naprii / #it*5 / #t26E

ul

Manufacturer / MpownasoauTen / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KataokeuaoTrig / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabricant /
Proizvodac / Gyart6 / Produsen / Produttore / XM Z= & Xl / Gamintojas / Razotajs / MNpownssoguten / Fabrikant / Produsent /
Producent / Fabricante / Producator / MpoussoauTens / Vyrobea / Izdelovalec / Mpownssohau / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / il

]

Date of manufacture / flata Ha npou3ssoacTeo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Hugpounvia
karaokeurg / Fecha de fabricacion / Tootmiskuupéev / Valmistuspéiva / Date de fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas
datuma / Tanggal Produksi / Data di fabbricazione / M2 & X} / Pagaminimo data / Izgatavo$anas datums / latym Ha
npouseoacTeo / Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkciji / Data de fabrico / Data fabricatiei / [lata usrotosnenus /
Datum vyroby / Datum izdelave / latym npoussoatse / Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / Jata Bupo6HuuTea / fillié H 1 /
H&#
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Authorized Representative in the European Community / YnbnHomolueH npeacTtasuten B EBponeiickust cbtos / Opravnény
zastupce v Evropskych spolecenstvich / Godkendt repraesentant i EU / Bevollméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft /
EgouaiodoTtnuévog avTimpdowTrog oTnv Eupwiraikn ‘Evwon / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa / Mandataire européen / Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Hivatalos képviselet az Eurépai K6zosségben / Perwakilan Resmi Komunitas Eropa / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / European Community 24! 20§ & / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / OBnacteH npetcraBHuk Bo EBponckaTta 3aegHuua / Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Autorisert EU-representant / Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej /
Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / OcuumnansHoe
npeacrasuTtenscTBo B EBponeiickom Coobuiectse / Opravneny zastupca v Eurépskom spoloéenstve / Pooblascéeni predstavnik
za Evropsko skupnost / OBnawhenu npeacTaBHuk 3a EBponcky 3ajeaHuuy / Auktoriserad representant inom den Europeiska
gemenskapen / Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci / YnoBHoBaxeHuI npeacTasHuk B €BponencskoMy cristoBapucTsi / [

B | BOMEEI R R (R

@UA.TR.llG

Conformity mark to technical regulations, the conformity assessment body number (applicable to Ukraine only) / MapkupoBka 3a
CbOTBETCTBME C TEXHUYECKUTE PerfiaMeHTy, HoMepa Ha opraHa 3a OLieHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO (MPUIIOXKMMO Camo 3a
YkpaitHa) / Znacka shody s technickymi predpisy, Cislo subjektu posuzovani shody (plati pouze pro Ukrajinu) /
Overensstemmelsesmaerke iht. tekniske bestemmelser, overensstemmelsesvurderingsorganets nummer (kun Ukraine) /
Konformitatskennzeichen nach technischen Vorschriften, die Nummer der Konformitatsbewertungsstelle (gilt nur fiir die
Ukraine) / ZApa ouppépewang TTpog Toug TEXVIKOUG KavovigpoUg, apiBuog gopéa agioAdynong Tng Cuppopewaong (1oxuer yia
Tnv Oukpavia pévo) / Marca de conformidad con normas técnicas, nimero del organismo de evaluacion de conformidad
(aplicable tnicamente a Ucrania) / Tehniliste maaruste vastavusmargis, vastavust hindava asutuse number (kehtib ainult
Ukrainale) / Teknisten vaatimusten mukaisuuden merkki, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen numero (koskee vain
Ukrainaa) / Marque de conformité aux réglementations techniques, numéro de I'organisme d’évaluation de la conformité
(Ukraine uniquement) / Oznaka sukladnosti s tehni¢kim propisima, broj tijela za ocjenjivanje sukladnosti (odnosi se samo na
Ukrajinu) / A miiszaki eléirasoknak valé megfeleléség jeldlése, a megfeleldségértékeld szervezet szama (kizardlag Ukrajnaban
alkalmazando) / Tanda kesesuaian dengan peraturan teknis, nomor badan penilaian kesesuaian (hanya berlaku untuk Ukraina) /
Marchio di conformita alle norme tecniche, numero dell'organismo di valutazione della conformita (applicabile solo all’Ucraina) /
JlE A8 &4 013, Med "I Bi5(R32H0ILEol 2 61 &) / Techniniy reglamenty atitikties Zenklas, atitikties vertinimo
istaigos numeris (taikoma tik Ukrainai) / Atbilstibas tehniskajiem noteikumiem marké&jums, atbilstibu novértéjosas iestades
numurs (attiecindms tikai uz Ukrainu) / O3Haka 3a coobpa3HOCT CO TeXHWYKWUTE perynaTtvsu, 6poj Ha opraHoT 3a NpoLieHKa Ha
coobpasHocTa (npumeHnuBo camo 3a YkpauHa) / Conformiteitsmarkering met technische voorschriften, het nummer van de
conformiteitsbeoordelingsinstantie (alleen van toepassing op Oekraine) / Samsvarsmerke for tekniske forskrifter, nummer for
samsvarsvurderingsorgan (gjelder kun Ukraina) / Znak zgodnosci z przepisami technicznymi, numer organu oceny zgodnosci
(dotyczy tylko Ukrainy) / Marca de conformidade com os regulamentos técnicos, nimero do organismo de avaliagdo da
conformidade (aplicavel apenas a Ucrania) / Marca de conformitate cu reglementarile tehnice, numarul organismului de evaluare
a conformitétii (aplicabil numai Ucrainei) / 3Hak cooTBETCTBUSI TEXHUYECKOMY PErfiaMeHTy, HOMep opraHa no oueHke
COOTBETCTBUS (MPUMEHUMO TONbKO ANs YkpauHbl) / Znacka zhody s technickymi predpismi, €islo subjektu posudzovania zhody
(plati iba pre Ukrajinu) / Oznaka skladnosti s tehni¢nimi predpisi, Stevilka organa za oceno skladnosti (velja samo za Ukrajino) /
OsHaka ycknaheHoCcTV ca TEXHUYKMM nponvcumMa, 6poj Tena 3a npoLeHy ycknaheHocTn (Baxu camo 3a YKpajuHy) /
Overensstammelsemarke for tekniska féreskrifter, organnummer for bedémning av éverensstammelse (géller endast for
Ukraina) / Teknik diizenlemelere uygunluk isareti, uyumluluk degerlendirme kurulusu numarasi (yalnizca Ukrayna igin
gecerlidir) / 3Hak BiANOBIAHOCTI TEXHIYHUM pernameHTamM, HoMep opraHy 3 OLiHIOBaHHSI BiANOBIAHOCTi (3aCTOCOBYETLCS NULLIE
ans Ykpainu) / fFFEHAREMIN SR, ST ENagm S (COEH T 5w =) | BiftiE et  Staaretéiimss (f
HARSTH)

®

Do not re-use / He usnonssaiite nostopHo / Nepouzivat opakované / Ma ikke genanvendes / Nicht wiederverwenden / Mnv
emavaypnolpotroijoete / No reutilizar / Arge kasutage uuesti / Ei saa kayttaa uudelleen / Ne pas réutiliser / Nije namijenjeno za
ponovno koristenje / Ne hasznalja Gjra / Jangan Dipakai Ulang / Non riutilizzare / H AtZ 5t XI Ot& Al 2 / Nenaudokite
pakartotinai / Neizmantojiet atkartoti / 3a eaHokpaTHa ynotpe6a / Niet opnieuw gebruiken / M4 ikke brukes pa nytt / Nie uzywaé
ponownie / N&o reutilizar / A nu se reutiliza / MoBTopHoe vcnonb3oBaHue 3anpelleHo / Nepouzivajte opakovane / Samo za
enkratno uporabo / He kopuctntv noHoBo / Far inte &teranvandas / Tekrar Kullanmayiniz / He BukopucToByBaT1 NOBTOpHO / 1
IVESAE | e

=

Packaging unit / OnakoebyHa eauHuua / Jednotka baleni / Emballageenhed / Verpackungseinheit / Movada ouokeuaaiag /
Unidad de embalaje / Pakend / Pakkausyksikko / Unité de conditionnement / Jedinica pakiranja / Csomagolasi egység / Satuan
kemasan / Unita di confezionamento / 2 & &2 / Vienety pakuotéje / lesainojums / Equnuia Ha nakyBatse /
Verpakkingseenheid / Emballasjeenhet / Jednostka opakowania / Unidade de embalagem / Unitatea de ambalare /
YnakoBouHast equHuua / Balenie / Enota pakiranja / JeanHnua nakoeaka / Enheter i forpackningen / Ambalaj birimi /
YnakysaHHs / FL35 LG [ 1S
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s

Use-by date / Cpok Ha rogHocT / Datum ,pouzit do* / Sidste anvendelsesdato / Haltbarkeitsdatum / Huepopnvia Afgng / Fecha
de caducidad / ,Kalblik kuni” kuup&ev / Viimeinen kayttopaivamaara / Utiliser avant le / Najbolje upotrijebiti do / Felhasznalhaté /
Gunakan Sebelum Tanggal / Data di scadenza / % & 2|2} / Galiojimo pabaigos data / “Izlietot [idz” datums / [la ce ynotpe6ysa
po / Uiterste gebruiksdatum / Utlgpsdato / Termin waznosci / Prazo de validade / Data de expirare a valabilitatii / Cpok
ropHoctu / Datum pouzitelnosti / Uporabno do / YnoTtpe6rsmBo go / "Anvand fore”- datum / Son Kullanma Tarihi / Bukopuctatn

no (gata) / 4 FYIBR / {55 FH IR

AN

Caution / BHumanue / Upozornéni / Forsigtig / Achtung / Mpoooyr / Precaucion / Ettevaatust! / Huomautus / Attention / Oprez /
Figyelem / Perhatian / Attenzione / 22| / Atsargiai / Uzmanibu! / OnomeHa / Let op / Forsiktig / Przestroga / Atengao / Atentie /
BHumanue / Upozornenie / Previdno / Onpes / Forsiktighet / Dikkat / Ysara / £ & / /[\(»

13

Consult instructions for use / HanpaseTe cnpaeka B MHcTpykuumTe 3a ynotpeba / Prostudujte si navod k pouziti / Se
brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg xpriong / Consulte las instrucciones de uso /
Lugege kasutusjuhendit / Lue kayttdohjeet / Consulter le mode d’emploi / Proucite upute za uporabu / Olvassa el a hasznélati
Gtmutatast / Lihat Instruksi Penggunaan / Consultare le istruzioni per l'uso / AF2'® & X / Zr. naudojimo instrukcijg / Skatiet
lietoSanas instrukciju / MorneaHeTe Bo YnatcTBoTo 3a ynotpe6a / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se bruksanvisningen /
Zapoznac sig z instrukcjg stosowania / Consultar as instrugdes de utilizacéo / Consultati instructiunile de utilizare /
O3HakoMbTECb C MHCTPYKLUMAMK Mo npumMeHeHuto / Oboznamte sa s ndvodom na pouzitie / Glejte navodila za uporabo /
KoncynTyjTe YnyTcTBO 3a ynotpeby / Se bruksanvisning / Kullanim Talimatlar’'na bakiniz / O3HaiiomTech i3 iHCTPyKUisaMH i3
3actocysaHHs / 75 [ fili Fll 1 / 2R (3R EH

1]

www.e-ifucom

e-IFU indicator / iHankaTop 3a enekTpoHHW MHCTPYKUuK 3a ynoTpeba / Indikator pouziti elektronického navodu / Indikator for
elektronisk brugsanvisning / Hinweis auf elektronische Gebrauchsanweisung / ‘EvSeign nAekTpovikwyv odnyiwv xpriong /
Indicador de instrucciones de uso electrénicas / E-kasutusjuhendi indikaator / Séhkoisen kéyttdohjeen ilmaisin / Indicateur de
mode d’emploi électronique / Indikator za e-IFU / e-IFU indikéator / Indikator e-IFU / Istruzioni per I'uso elettroniche / e-IFU
HAID| I e-IFU (el. naudojimo instrukcijy) indikatorius / e-IFU indikators / MhpukaTop 3a e-Y3Y / e-IFU-indicator / e-IFU-indikator /
Oznaczenie e-IFU / Indicador de InstrucGes de utilizagéo electrénicas / Indicator e-IFU / hgukaTop Anst anekTpoHHON
MHCTPYKLUMK no npumeHeruto / Indikator elektronického navodu na pouzitie / Oznaka za elektronska navodila za uporabo /
WHpvkaTop 3a enekTpoHcko ynyTcTso 3a ynoTpeby / Indikatorlampa for E-IFU / Elektronik Kullanim Talimatlari géstergesi / 3Hak
€neKTPOHHOT IHCTPYKUii i3 3acTocyBaHHst (e-IFU) / e-IFU $E/R 3% / 851+ sk B~

®

Do not use if package is damaged / He usnonasaire, ako onakoskaTta e nospegeHa / Produkt nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist / Mnv Tov
XPNOILOTIOINOETE €4V N ouokeuaoia éxel uTooTel nuid / No usar si el envase esta dafiado / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud / Ei saa kayttaé, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé / Proizvod
nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno / Ne hasznélja fel, ha a csomagolés sériilt / Jangan gunakan bila ada kerusakan pada
kemasan / Non utilizzare se la confezione e danneggiata / £ & 0| =& A2 AIESHAl 0H& Al 2 / Nenaudokite, jei pakuote
yra pazeista / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / [la He ce kopucTu ako ambanaxara e owrTeTeHa / Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd / Ma ikke brukes hvis pakken er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone / N&o utilizar
se a embalagem estiver danificada / Nu se utilizeaza daca ambalajul este deteriorat / icnonbaoBaHwe 3anpetleHo, ecnu
ynakoBka nospexaeHa / Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte / Ne uporabite, ¢e je embalaza poSkodovana / He
KOPUCTUTM ako je nakosarse owteheHo / Anvéand inte om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz / He
BMKOPMCTOBYBATH, SIKLLO YNaKoBKa nowkomkeHa / WIRALRERL T, &2 | HESETHEE - 5/

&

Do not use if package is opened / He usnonassaiite, ako onakoekata e otsopeHa / Produkt nepouZzivejte, pokud je obal

otevieny / Ma ikke anvendes, hvis emballagen har vaeret dbnet / Nicht verwenden, falls die Verpackung gedffnet ist / Mnv Tov
XpnoipoTroioETe £dv N ouckeuaoia eival avoixt / No utilizar si el paquete esta abierto / Arge kasutage, kui pakend on avatud /
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu / Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé / Proizvod nemoijte koristiti ako je
pakiranje otvoreno / Ne hasznalja fel, ha a csomagolés nyitott / Jangan gunakan jika kemasan terbuka / Non utilizzare se la
confezione & aperta / L& 0| JIE & & AHZ0HXI 0 Al 2 / Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta / Neizmantot, ja
iepakojums ir atvérts / [la He ce kopucTn ako ambanaxata e otBopeHa / Niet gebruiken als de verpakking is geopend / M& ikke
brukes hvis pakningen er apnet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte / N&o utilizar se a embalagem estiver aberta / A nu
se utiliza daca ambalajul este deschis / He kopucTuTu ako je nakoBatbe otBopeHo / Ak je balenie otvorené, vyrobok
nepouzivajte / Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta / Vicnonb3oBaHue 3anpetleHo, ecnn ynakoska BekpbiTa / Anvands inte om
férpackningen har 6ppnats / Paket agilmigsa kullanmayiniz / He BukopucToByBaTy, sikLio ynakoska sigkputa / W3 4T IF,
WM | ST » 5520

Perucrpanus MH B P n3ope

M-¥Wpneyacert.ru [ info@nevacert.ru .



¥
AX

Keep away from sunlight / la ce naau ot cnbHueBa ceeTnuHa / Chrarite pred sluneénim svétlem / Ma ikke udseettes for direkte
sollys / Vor Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren / Kpartrote Tov pakpid atmé 1o ¢wg Tou AAIou / Manténgase protegido
de la luz solar / Véltige otsest paikesevalgust / Sailytettava auringonvalolta suojattuna / Conserver a 'abri des rayons du soleil /
Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Tartsa napfénytél tavol / Jauhkan Dari Sinar Matahari / Tenere lontano dalla luce del sole /
At H S TI6HA Al 2 / Saugokite nuo saulés Sviesos / Sargat no saules gaismas / la ce YyBa nopaneky o coHyeBa
cseTnuHa / Beschermen tegen zonlicht / Hold bort fra sollys / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz
solar / Feriti de lumina soarelui / Bepeub oT geiicTBust conHeyHoro ceeta / Chrarite pred priamym slne¢nym svetiom / Ne hranite
na sonéni svetlobi. / He uanaratu cynyeBoj ceetnoctn / Skyddas frén solljus / Giines 1sigindan koruyunuz / Bepertu Big npsiMux
COHSAYHUX NpoMeHiB / B / i HiERS I8 S

Keep dry / la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo mscTo / Uchovavejte v suchu / Opbevares tart / Trocken aufbewahren / Aiatnpriote Tov
oTeyvé / Mantener seco / Hoida kuivana / Sailytettava kuivassa / Garder au sec / Proizvod odrzavajte suhim / Tartsa szarazon /
Jagalah Agar Tetap Kering / Mantenere all'asciutto / 21 = 3 X| / Laikykite sausoje vietoje / Turét sausu / [la ce uyBa Ha CyBo
mecto / Droog houden / Oppbevares tart / Chroni¢ przed wilgocig / Manter seco / A se pastra uscat / XpaHuTb B cyxom mecTe /
Uchovavajte v suchu / Hranite na suhem / Yysatu Ha cyBom mecTy / Forvaras torrt / Kuru tutunuz / Bepertv Big Bonorw / {451
1 (AR

A

Temperature limit / TemnepaTypHo orpaHuyexue / Teplotni limit / Temperaturgraense / Temperaturgrenze / Opio 8eppokpaaiag /
Limite de temperatura / Temperatuuri piirnorm / Lampétilaraja / Limite de température / Ogranicenje temperature / Homérsékleti
hatarérték / Batasan Suhu / Limite di temperatura / 2 & 8% / Temperatiros ribos / Temperataras ierobezojums /
OrpaHudyBatse Ha Temnepartypara / Temperatuurlimiet / Temperaturgrense / Limit temperatury / Limite de temperatura / Limita
de temperaturéa / MpepensHo gonyctumasi Temnepatypa / Teplotny rozsah / Temperaturna omejitev / TemnepatypHo
orpaHuuetse / Temperaturgrans / Sicaklik Limiti / TemnepatypHi o6mesxenHs / 1% FRAY / JErETR &)

R

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner. / BHumanue:
PepepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyasat npogaxbarta Ha ToBa U3fenve OT Unu Mo Nopbyka Ha NULEH3NpaH 3apaBeH
npodecuonanuct. / Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na prodej lékafem nebo na Iékarsky
predpis. / Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning udelukkende szelges af eller efter ordination fra en
leege. / Achtung: Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produktes in den USA nur durch einen zugelassenen Arzt oder auf
arztliche Anordnung gestattet. / Mpocoxn: H opooTtrovdiakn vopoBeaia Twv H.M.A. emITpéTTel TNV TTWANCN Tou TTAPOVTOG
TTPOIGVTOG HOVO o€ 1aTPO ) KATOTTIV VTOANG IaTpou. / Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU. permiten la venta de este
dispositivo solo a un médico titulado o con receta médica. / Hoiatus. Foderaalseaduse (USA) jargi voib seda seadet muta vaid
litsentseeritud tervishoiutdotaja vai tema tellimusel. / Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa
myyda ainoastaan lisensoitu terveydenhuollon ammattilainen tai hanen maarayksestaan. / Attention : Selon la loi fédérale
américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par un professionnel de santé diplémé ou sur prescription médicale. / Oprez:
Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog uredaja na licenciranog zdravstvenog djelatnika ili prema njegovom nalogu. /
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek értelmében az eszkéz kizérélag engedéllyel rendelkezd
egészségligyi szakember dltal vagy ilyen szakember rendelvényére értékesithets. / Perhatian: Hukum Federal (AS) membatasi
alat ini untuk dijual oleh atau berdasarkan permintaan praktisi perawatan kesehatan berlisensi. / Attenzione: la legge federale
degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica di operatori sanitari abilitati. / Z=2I:
I (01=2)0l [tet 2 X2 BHoies 2HEIt A= EAX 2210 2E HHOHSHHLE XIAIGHO B0t 22 MEHELICH /
|spéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg galima parduoti arba uzsakyti tik licencijuotam sveikatos prieziaros
specialistui. / Uzmanibu: ASV federélie likumi lauj $o ierici tirgot tikai veselibas apriipes specialistiem vai péc veselibas apripes
specialistu noradijuma. / Buumanue: ®epepanHoto npaso Ha CA[] ja orpaHnyyBa npogaxbara Ha OBOj ypesl; UMEHO, ypeaoT
MoXe Aa 6uae npoaaneH caMo Ha NULEHLVpaH 34paBCcTBEeH pabOTHVK UMK NO Hapayka Ha NULEHLMPaH 3paBCcTBEH paboTHUK. /
Waarschuwing: Krachtens de federale wetgeving (in de VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht. / Obs: Ifglge amerikansk faderal lovgivning kan denne enheten kun selges eller bestilles av lisensiert
helsepersonell. / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie uprawnionym lekarzom
lub na ich zlecenie. / Atenc&o: a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricéo destes. /
Atentie: Conform legislatiei federale (din S.U.A.), acest dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic sau pe baza de
prescriptie medicala. / Mpegoctepexenune. ®enepanbHbiii 3akoH (CLUA) gonyckaeT npoaaxy AaHHOIO yCTPOWCTBA TOMbKO
TIMLEH3NPOBaHHBIM MEAULIMHCKUM CreLman1cTam unm no ux 3akasy. / Pozor: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto
pomocky vyluéne licencovanému zdravotnickemu pracovnikovi alebo na jeho predpis. / Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA)
predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. naro€iti le zdravnik z ustrezno licenco. / Onpes: Cae3nu 3akoH (CA[l) orpaHuyaBa
npopajy osor ypehaja Ha npoaajy oA cTpaHe unu no Hanory nuueHumpaxor nekapa. / Varning: Enligt federal lagstiftning (USA)
far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av en legitimerad lékare. / Dikkat: Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz
sadece lisansli bir saglk uzmani tarafindan ya da saglik uzmaninin istegi lizerine satilabilir. / YBara: ®epepansHuii 3akoH (CLUA)
[103BONSIE NPOAAX LIbOro Npunazy KeanigikoBaHuM MeaMyHUM npaLliBH1koM abo 3a Moro 3amoBneHHam. / JE & : 35 IR
SEATE i A RE IR IO BT AL el SR REEIRA . /023« SEBIBNA A e A B (AR R SR B 94 15 -
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Pin Connector / Mun korekTop / Kolikovy konektor / Hanstik / Stiftverbinder / ZuvdeTiké akidwv / Conector de terminales /
Pistikihendus / Nastaliitin / Connecteur & broche / Igliéni prikljuénik / TUs csatlakoz6 dugé / Konektor Pin / Connettore a pin / &
HUEl / Sakugiy jungtis / Kontaktu savienotajs / Mpuknyuok co urnmukm / Pinconnector / Hann-nélekontakt / Ztacze pinowe /
Conector de pinos / Conector cu pini / LLitekepHbIii pasbem / Pinovy konektor / Vtiéni konektor / UrnuyHu npukreyyak /
Stiftkontakt / Pin Konektorii / KoHTakTHui poa'em / £ 5% / §1iipess

| AsSEMBLED | MEXICO |

Assembled in Mexico / Crno6eHo B Mekcuko / Sestaveno v Mexiku / Samlet i Mexico / Zusammengebaut in Mexiko /
YuvappohoyrBnke ato Meik6 / Montado en Méjico / Monteeritud Mehhikos / Koottu Meksikossa / Assemblé au Mexique /
Sastavljeno u Meksiku / Mexikéban szerelték 6ssze / Dirakit di Meksiko / Assemblato in Messico / 2 A| 20l A £ & / Surinkta
Meksikoje / Samontéts Meksika / CknoneHo Bo Mekcuko / Geassembleerd in Mexico / Montert i Mexico / Zmontowano w
Meksyku / Montado no México / Asamblat in Mexic / Co6paHo B Mekcuke / Zostavené v Mexiku / Sestavljeno v Mehiki /
CkronsbeHo y Mekcuky / Monterad i Mexiko / Montaji Meksika'da yapilmistir / 3i6paro 8 Mekcuui / 7 5% P4 5] 4155 | S PG EF4H 48

The electrical and electronic product contains no hazardous substance; they are green and environment-friendly products; can
be recycled after being discarded and shall not be abandoned at discretion. (applicable to China only per SJ/T 11364-2014) /
EnekTpuyeckuTe 1 enekTpoHHM NPOAYKTU He ChAbpXaT onacHa cybecTaHLus; Te ca ,3eneHn” 1 NpupoAocbobpasHn NpoayKTy;
MoraT fa 6baaT peLuuKIIMpaHm crnep kato ca U3XBbprieHn U He TpsibBa Aa 6baaT ocTaBsiHW Noa Haa3op. (Mpunoxumo e 3a Kutan
camo cnopepg SJ/T 11364-2014) / Elektricky a elektronicky produkt neobsahujici zadné nebezpeéné latky; je ekologicky a Setrny
k Zivotnimu prostiedi; mize byt recyklovan a nesmi byt vyhazovan do komunalniho odpadu. (podle SJ/T 11364-2014 plati
pouze pro Cinu) / Dette elektriske og elektroniske produkt indeholder ingen farlige substanser; de er grenne og miljgvenlige
produkter, som kan genbruges efter kassation og skal ikke blot bortkastes. (geelder kun i Kina i overensstemmelse med

SJIT 11364-2014) / Das elektrische und elektronische Produkt enthalt keine Gefahrstoffe, es handelt sich um griine und
umweltfreundliche Produkte, die nach dem Aussondern recycelt werden kdnnen und nicht nach Belieben entsorgt werden
sollten. (fir China nur nach SJ/T 11364-2014 zutreffend) / Ta nAeKTPIKG Kal NAEKTPOVIKG TTPOIOVTA BEV TTEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG
OUOigG, €ival 0IKOAOYIKG Kal QIAIKE TTPOG To TTEPIBAAAOV TTPOIGVTA, PTTOPOUV VA avaKUKAWBOUV PETA TNV aTTéppIYn Kal N
atrokopIdn Toug dev Ba TpéTrel va yivetal avegéAeykTa. (loxuel yia Tnv Kiva pévo oupewva pe Tnv SJ/T 11364-2014) / El
producto eléctrico y electrénico no contiene sustancias peligrosas; son productos ecoldgicos, pueden reciclarse tras desecharse
y no se abandonaran a discrecion. (aplicable a China solo en virtud de SJ/T 11364-2014) / Elektri- ja elektroonikaseade ei
sisalda ohtlikke aineid; need on rohelised ja keskkonnasdbralikud tooted; parast kasutusest kérvaldamist ringlussevdetavad ning
neid ei visata &ra oma aranagemisel. (Kehtib ainult Hiinas SJ/T 11364-2014 alusel) / Sahkdkéayttdinen ja elektroninen tuote ei
sisalla vaarallisia aineita, tuotteet ovat ekologisia ja ymparistdystavallisia ja ne voidaan kierréattéa havittamisen jalkeen. (koskee
Kiinaa vain standardin SJ/T 11364-2014 mukaisesti) / Ce produit électrique et électronique ne contient aucune substance
dangereuse ; c’est un produit écologique et respectueux de I'environnement ; il peut étre recyclé aprés élimination et ne doit pas
étre abandonné. (s’applique a la Chine uniquement conformément a la norme SJ/T 11364-2014) / Elektricni i elektronicki
proizvodi ne sadrze nikakve opasne tvari; ekoloski su i prihvatljivi za okoli§; mogu se reciklirati nakon zbrinjavanja i ne smiju se
bacati u tajnosti. (vrijedi samo u Kini za SJ/T 11364-2014) / Az elektromos és elektronikai termékek nem tartalmaznak veszélyes
anyagokat; zold, azaz kornyezetbarat termékek, amelyek selejtezés utan tjrahasznosithatéak, igy sajat belatas szerinti
lerakasuk tilos. (kizarélag Kinara vonatkozik az SJ/T 11364-2014. szerint) / Produk listrik dan elektronik ini tidak mengandung
zat berbahaya; produk ini ramah lingkungan; dapat didaur ulang setelah dibuang, dan tidak boleh ditinggalkan. (hanya berlaku di
Tiongkok menurut SJ/T 11364-2014) / Questo prodotto elettrico ed elettronico non contiene sostanze pericolose; sono prodotti
ecologici e rispettosi dell'ambiente; possono essere riciclati dopo essere stati smaltiti e non devono essere abbandonati a
discrezione. (valido per la Cina solo in base a SJ/T 11364-2014) / 0| )| L &t MESS Kol S20| L&t Xl &2 d&d
SMHSLLICHHOI = HESS = AL Y22 HelXl OHY Al 2. (SJ/T 11364-2014 0ff [t S=012t o &) / Elektros ir
elektronikos produkte néra pavojingy medziagy, tai aplinkai nekenkiantys produktai, iSmetus juos galima perdirbti ir jy nereikia
iSmesti bet kur. (Tinka Kinijai tik pagal SJ/T 11364-2014) / Elektriskie un elektroniskie izstradajumi nesatur bistamas vielas; tie ir
videi draudzigi un nekaitigi razojumi; tos var parstradat péc izmeSanas atkritumos un tos nedrikst patvaligi atstat nomestus bez
uzraudzibas. (piemérojams tikai Kina saskana ar SJ/T 11364-2014) / EnektpuyaH n eneKTpoHCKN MPOM3BOA He CaapXu onacHe
CyrncTaHLe; 0BO Cy 3eMIeHN 1 eKOJOLLKM NPUXBATIbYBY NPOM3BOAM; MOTY [la Ce peLMKiMpajy HakoH npecTaHka ynotpebe n He
cmejy ce Bauatu y otnag. (opHocu ce camo Ha KuHy no ctangapay SJ/T 11364-2014) / Dit elektrische en elektronische product
bevat geen gevaarlijke stoffen, is een groen en milieuvriendelijk product dat na gebruik kan worden gerecycled en niet naar
believen mag worden achtergelaten. (alleen van toepassing in China volgens SJ/T 11364-2014) / Det elektriske og elektroniske
produktet inneholder ingen farlige substanser, de er grenne og miljgvennlige produkter, kan resirkuleres etter kassering og skal
ikke bare etterlates. (gjelder kun Kina i henhold til SJ/T 11364-2014) / Produkty elektryczne i elektroniczne nie zawierajg
niebezpiecznych substancji; sg one ekologiczne i przyjazne dla $rodowiska; mozna je poddac¢ recyklingowi po zuzyciu i nalezy je
wyrzucaé do stosownych pojemnikéw. (dotyczy wytgcznie Chin, zgodnie z normg SJ/T 11364-2014) / O produto elétrico e
eletronico ndo contém qualquer substancia perigosa; séo produtos ecolégicos e amigos do ambiente; podem ser reciclados
depois de serem eliminados e ndo devem ser abandonados de forma arbitraria. (aplicavel apenas a China de acordo com a
SJ/T 11364-2014) / Produsul electric si electronic nu contine nicio substanta periculoasa; ele sunt produse verzi si ecologice; pot
fi reciclate dupa ce sunt aruncate si nu trebuie abandonate dupa dorinta. (aplicabil pentru China numai conform

SJIT 11364-2014) / SnekTpu4ecKkme 1 aNeKTPOHHbIE U3AENUSA He coepKaT ONacHbIX BELLECTB; OHU ABMSATCA 9KONOrMYeckn
YUCTBIMU 1 dKOJIOrMYecku 6e3BpeHbIMU N3OENUsIMUX; Noche CUChIBAHUS X MOXHO nepepabaTbiBaTh U He criegyeT
YTUIM3UPOBATL MO YCMOTPEHMIO. (MpuMeHnMo Anst Kutas Tonbko no ctanaapty SJ/T 11364-2014) / Tento elektricky a
elektronicky vyrobok neobsahuje Ziadne nebezpecné latky, je ekologicky a Setrny k Zivotnému prostrediu, po skonceni
pouzivania ho mozno recyklovat a je zakdzané sa ho lubovolne zbavovat. (plati len pre Cinu podfa normy SJ/T 11364-2014) /
Elektricni in elektronski izdelki ne vsebujejo nevarnih snovi; gre za ekolo$ke in okolju prijazne izdelke, ki jih je po odstranitvi med
odpadke mogoce reciklirati in ki jih ni dovoljeno opustiti po lastni presoji. (za Kitajsko velja samo v skladu s standardom

SJIT 11364-2014) / ENeKTPUYHMOT 1 eNeKTPOHCKNOT NPOU3BOA, HE COAPXAT LUTeTHa CyncTaHumja, Tue ce eKonoLLKv Npou3Boau,
MOXe Aa Ce peunknmpaat oTkako ke ce pnaTt Bo 0Tnaj 1 Hema Aa GuaaT ocTaBeHn Hekazle cnopes Heuuj cnoboaeH nsbop.
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(Baxm camo 3a Kuna Bo cormacHocT co SJ/T 11364-2014) / Den elektriska och elektroniska produkten innehdller inga farliga
amnen; det &r grona och miljévanliga produkter; de kan ateranvéndas efter kassering och ska inte kastas lite som man vill.
(tilamplig i Kina endast per SJ/T 11364-2014) / Elektrikli ve elektronik triinde higbir tehlikeli madde bulunmaz; trinler yesil ve
cevre dostudur; imha edildikten sonra tekrar donustrdlebilir ve keyfi sekilde atiimamalidir. (Cin igin sadece SJ/T 11364-2014
uyarinca gegcerlidir) / EnektpuyHi Ta enekTpoHHi BUpo6u He MiCTATb Hebe3neyHnx pevoBUH; BOHM € EKOMNOMYHO YUCTUMU | He
3aBAaloTb LLIKOAM AOBKINMIO; MiCNs CANCYBaHHS X MOXHa NepepobnaTu i He cnif yTunisyBatn Ha poacya. (Moxe 6ytn
3acTocoBaHo Ansa Kutalo Tinbky 3a ctaHgaptom SJ/T 11364-2014) / A HU/SHL T/ AN S AT SE I X467 iR a3

Pk EEFEIEVCR, AEBREER. RS SUT 11364-2014, (U&EMTHE) [ BRMETEHFOSTAESEDE -
SEARE ~ BR{RAENM  EERE - HATERERE o (R4 SIT 11364-2014 HAE(EH R )
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English

REFSTAR™ with QWIKPATCH™
External Reference Patch

REFSTAR™ PLUS with
QWIKPATCH™ External
Reference Patch

* NON-STERILE.
¢ For single use only.
« Do not use if package is opened or damaged.

DEVICE DESCRIPTION

The Biosense Webster REFSTAR™ with
QWIKPATCH™ or REFSTAR™ PLUS with
QWIKPATCH™ External Reference Patch is an integral
part of a non-fluoroscopic catheter tip location and
electrogram capture technology called CARTO™ and
NOGA™. When used with the CARTO™ and NOGA™
Systems, the location of the navigation catheter tip is
compared to the location of this reference patch. This
reference device consists of a sensor embedded in an
adhesive patch, which is connected to a handle or
connector.

CONSULT THE LOCAL DISTRIBUTOR OR
MANUFACTURER FOR THE APPROPRIATE
INTERFACE OR ADAPTOR CABLES.

INDICATIONS

The Biosense Webster REFSTAR™ with
QWIKPATCH™ or REFSTAR™ PLUS with
QWIKPATCH™ External Reference Patch is indicated
for use with Biosense Webster navigation catheters and
the CARTO™ and NOGA™ Systems to provide a
reference point for catheter tip location.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications for the use of the
external reference patch.

PATIENT TARGET GROUP

This device is targeted at patients who have been
diagnosed with cardiac arrythmias and are undergoing
an electrophysiology procedure.

INTENDED USERS

The intended users of this device are appropriately
trained personnel in a fully equipped
electrophysiological laboratory.

CLINICAL BENEFIT

The external reference patch provides a means for
attaching the patch sensor cable to the patient in order
to convey catheter location.

WARNINGS

« Do not immerse the proximal handle or cable
connector in fluids; electrical performance could
be affected.

< Do not expose the external reference patch to
organic solvents such as alcohol.

« Do not autoclave the external reference patch.

PRECAUTIONS

« Do not attempt to use the external reference patch
prior to completely reading and understanding these
Instructions for Use.

« _This device is for external use only.
Perucrpanus MH B P n3ope

« Refer to the product label for recommended storage
conditions. Inspect the packaging and external
reference patch prior to use.

« The external reference patch is intended for single
patient use only.

« Do not resterilize and reuse.

« Federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed healthcare practitioner.

« This device is packaged for single use only. Do not
reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing,
or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure
that in turn may result in patient injury, iliness or
death. Also, reprocessing or resterilization of single
use devices may create a risk of contamination
and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury,
iliness, or death of the patient.

“USE BY” DATE
Use the device prior to the “Use By” date on the
package label.

REPORTING INCIDENTS

Per regulation 2017/745/EU on medical devices, if this
device is used in the European Union (or in a country
with an identical regime) and a serious incident occurs
during the use of this device or as a result of use of this
device, report the incident to the manufacturer and/or its
authorized representative and to your national authority.

DISPOSAL

Recycle components, or dispose of the product and its
residual elements or waste items in accordance with
local laws and regulations.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE

Please refer to these Instructions for Use: the
Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ or
NOGASTAR™ Catheter’s Instructions for Use, and the
CARTO™ or NOGA™ System’s User Manual when
using the REFSTAR™ with QWIKPATCH™ or
REFSTAR™ PLUS with QWIKPATCH™ External
Reference Patch in conjunction with the
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ or NOGASTAR™
Catheters and the CARTO™ or NOGA™ System.

* Remove the external reference patch from its
package. Affix the patch to the patient’s back
(as shown below). Connect the proximal handle
or connector of the patch to the appropriate
equipment.

« The external reference patch should be securely
positioned on the patient’s back. The patch should
be placed below the scapula in the area of the
seventh (for CARTO™) or the eighth (for NOGA™)
thoracic vertebra. The body (shaft) of the reference
device should follow the long axis of the patient
towards the feet or
head. Both the patch
and the body of the
reference device should
be securely positioned
and taped in such a
manner as not to subject
the device to any
abnormal stresses
during the procedure
which may dislodge the
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reference device from its location. The handle or
connector of the reference device should be
connected to the appropriate connection scheme
leading to the CARTO™ or NOGA™ System patient
interface unit. The CARTO™ and NOGA™ System
software program is equipped with a positional
reference location feature. This feature is used to
ensure that the reference device’s tip is within the
boundaries of the mapping field.

If there any questions regarding the use or performance
of this product, please consult with the local distributor
or the manufacturer.

ADVERSE REACTIONS
A number of adverse reactions have been documented for
electrophysiology procedures including:

heart block, pulmonary vein stenosis, esophageal fistula
and/or injury, stroke (cerebrovascular accident), other
arrhythmias (outside diagnosis), life threatening
arrhythmias, myocardial infarction, cardiac perforation,
pericardial effusion, cardiac tamponade, thrombosis,
embolism, pulmonary embolism, air embolism, valvular
damage, phrenic nerve injury, vagal nerve injury,
pericarditis, coronary artery stenosis, vessel perforation
(peripheral and/or central), soft tissue injury, persistent
atrial communication, device related infection,
embolization of components, device entrapment,
surgical intervention (additional), skin burns, and
localized skin reaction.

The following complications associated with cardiac
catheterization have also been reported in the literature:

major bleed, hematoma, reaction to medications, allergic
reaction, vascular access complication, damage to
vasculature, implanted device interactions, renal artery
stenosis, pneumothorax, ST segment changes, fluid
overload, urinary catheter complications, hypotension,
sepsis, wound infection, respiratory failure, heart injury,
renal injury, heart failure, cardiac arrest and death.

Perucrpanus MH B P n3ope

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF
LIABILITY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY,
INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE, ON THE PRODUCT(S)
DESCRIBED HEREIN. UNDER NO CIRCUMSTANCES
SHALL BIOSENSE WEBSTER, INC., OR ITS AFFILIATED
COMPANIES, BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT,
INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES
OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY
APPLICABLE LAW.

WITHOUT LIMITING THE FOREGOING,

BIOSENSE WEBSTER, INC. OR ITS AFFILIATED
COMPANIES, SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY
SPECIAL, DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR
OTHER DAMAGES, ARISING OUT OF THE REUSE OF
ANY PRODUCT(S) LABELED FOR SINGLE USE OR
WHERE REUSE IS PROHIBITED BY APPLICABLE LAW.

Descriptions and specifications appearing in

Biosense Webster, Inc. printed matter, including this
publication, are informational only and meant solely to
generally describe the product(s) at the time of
manufacture and are not made or given as a warranty of
the prescribed product(s) in any way.

ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR USE
This document is available at www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ ¢ BbHLUEH
pedepeHTeH nnacTup
QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS ¢ BbHLUEH
pecepeHTeH nnacTup
QWIKPATCH™

e HECTEPWUIHO.

¢ Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba.

« [la He ce U3Non3Ba, aKo ONnakoBKaTa € OTBOpPEeHa
unu noepepeHa.

OMUCAHMUE HA NMPUCMOCOBNEHUETO

Biosense Webster REFSTAR™ ¢ QWIKPATCH™ wnu
REFSTAR™ PLUS ¢ QWIKPATCH™ BbHLWweH
pedepeHTeH NNacTup e HTerpanHa yacT ot
TEXHOMNoruATa 3a nokaums Ha HedryopockonuyeH
KaTeTbpeH BPbX U 3acHEMaHe Ha
enekTpokapavorpama, kosto ce Hapudia CARTO™ un
NOGA™. KoraTo ce 13nonssa 3aegHo CbC CUCTEMUTE
CARTO™ n NOGA™, nokauusita Ha HaBUrauMOHHMS
KaTeTbpPeH BPbX Ce CPaBHsBa C NnokaLusTa Ha
pedepeHTHUsA nnacTup. ToBa pedepeHTHO usaenue ce
CbCTOM OT CEH30p, BrpajeH B 3anensaly ce nnactup,
KOWTO e CBbp3aH KbM ApbKKa UMK KOHEKTOP.

3A NOOXOAALWMTE KABENN 3A UHTEPOEWC UNA
3A ADAMTOP CE KOHCYNTUPAUTE C MECTHWA
AONCTPUBYTOP UIX C NMPOU3BOOUTENA.

NMOKA3AHMUA

Biosense Webster REFSTAR™ ¢ QWIKPATCH™ unnn
REFSTAR™ PLUS ¢ QWIKPATCH™ BbHLUeH
pedepeHTeH NNacT1p e npegHa3HadeH 3a U3nonaeaHe ¢
HaBWraumoHHu kateTpu Biosense Webster n cuctemm
CARTO™ 1 NOGA™ 3a ocurypsiBaHe Ha pedepeHTHa
TOYKa 3a NMoKaLWsiTa Ha KaTeTbPHUS BPBX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He ca u3BecTHU NpoTuBOMNOKasaHus 3a ynotpebarta Ha
BBbHLUHWS pechepeHTeH nnacTup.

LIENEBA NALUMEHTCKA IrPYNA

ToBa usaenve e NpeAHasHa4YeHo 3a NaLMEHTH, KOUTO
ca 6unu guarHocTUUMpaHu CbC CbpaeyHa apuTMus 1
npemMuHaBaT Npes enekTpodmanonorMyHa npoueaypa.

LEENEBU NOTPEBUTENU

MoTpebutenuTe, 3a KOUTO € NpegHa3Ha4YeHo ToBa
usgenve, ca HaanexHo obyyeH nepcoHasn B HaMbHO
obopyaBaHa enekTpodusvonorniHa nabopatopus.

KIMHUYHA NON3A

BBbHIWHUAT pedepeHTeH NnacTup ocurypsisa cpeacTso
3a npukpenBsaHe Ha kabena Ha NNacTUPHUS CEH30P KbM
nauveHTa, 3a fa ce Npefaje nokauusTa Ha kateTbpa.

I'IPEﬂYI'IPE)KﬂEHVIH
He notansiiite B TEYHOCTM NpOKCMManHaTa Apbxka
UNN CbeAMHUTENS! 3a kabenu, Tbil KaTo € Bb3MOXHO
ToBa [la NOBPEAW ENEKTPUYECKUTE (yHKLNN.

*  W3bsAreaiTe KOHTAKT Ha BbHLUHWUTE pedepeHTHN
NnacTMpy c opraHnyHK pasTBOPUTENM, KaTo
HanpumMep ankoxorn.

* He cTrepunusmpante BbHLWHUS pedepeHTeH
nnacTup B aBTOKNaB.
Perucrpanus MH B P n3ope

I'IPEJJ.I'IA3HVI MEPKK
He ce onuTeaiiTe Aa u3nonasarte BLHLUHWS
pecepeHTeH NNacTup, Npeam Aa cTe Npoyeni u
pa3bpany HambIHO Te3U MHCTPYKLWKM 3a ynoTpeba.

« Tosa npucnocobreHve e camo 3a BbHLUHA
ynoTpeba.

« lNpernepainTe eTukeTa Ha NpoaykTa 3a
NPenopbYUTENTHUTE YCIOBUSI HA CbXpaHeHue.
Mpeau ynotpeba ornepaiite onakoBkaTa u
BBHLUHWS pedhepeHTEeH nnacTup.

*  BBHWHKWAT pedepeHTeEH NNacTup e npeaHasHaveH
3a ynoTtpe6a camo npu enH naumeHT.

+ [a He ce cTepunumsupa 1 ynotpe6sisa noBTOpHO.

« ®epepanHuTte 3akoHu (Ha CALLL) orpaHuyaBaT
npopax6aTa Ha ToBa npucnocobnexne oT unu nNo
nopbYKa Ha NUUEH3NpaH 3apaBeH
npocecunoHanmcr.

« Tosa npucnocobneHne e onakoBaHo camo 3a
efiHokpaTHa ynoTtpeba. [la He ce ynoTpebsisa,
obpaboTsa Unn cTepunuanpa NoBTOPHO.
MoBTOpHOTO M3nonssaHe, o6paboTka nnu
CTepunusaums morat Ja BroLiaT CTpyKTypHaTa
USINoCT Ha npucnocobnexneTo w/vnu ga goseaar
[10 HEYCMELWHOTO My (PYHKLMOHMPaHe, KOeTo Ha
CBOW pea MOXe [ja NPUYNHM yBpexaaHe Ha
nauveHTa, 3abonsisaHe unm cMbpT. OcBeH ToBa,
NOBTOPHOTO 06paboTBaHe Unu ctepunuanpaHe Ha
u3genus 3a egHokpaTtHa ynotpeba moxe aa
cb3aaje pPUCK OT 3apassiBaHe W/unu ga NpUYnH1
VHEEKLMS Ha NaumeHTa unu kpbeTocaHa
MHEKUMSI, BKMIOYUTENHO, HO 6e3 aa ce orpaHuyaBa
[0 npeHacsiHe Ha MH(EKLMO3HO 3abonsiBaHe
(3abonsiBaHUs) OT €AWH KbM ApYr NauneHT.
3ambpcsABaHeTo Ha NpMCNocobneHneTo Moxe Aa
foBefe [0 yBpexaaHe, 3abonsiBaHe U CMbPT Ha
nauveHTa.

OATA HA "CPOK HA rogHOCT"

ManonaseaiiTe npucnocobrneHneTo Npeaun gararta Ha
oTbens3aHust Ha eTukeTa Ha onakoskaTta “Cpok Ha
rogHocTt”.

OOKNAABAHE HA UHUMOEHTU

CwbrnacHo PernameHT 2017/745/EC 0THOCHO
MeOMLMHCKUTE U3AENWS], ako ToBa U3fenue ce
nanonaea B EBponenckuns cbo3 (Mnu B cTpaHa cbe
CXOAIEH PEXUM) U Bb3HWUKHE CEPUO3EH UHLIMAEHT MO
Bpeme Ha ynotpebarta My unu B pesynTaT Ha
ynoTtpebaTta my, TpsibBa Aa cbobLumMTe 3a MHUMAEHTa Ha
Npou3BOANTENS U/MNK Ha YMbIIHOMOLLEHNS MY
npeacTaBuUTEN, KaKTO U Ha AbPXaBHUS HAA30PEH
opraH.

U3XBBLPNAHE

Peuuknupaiite KOMNOHEHTUTE UK U3XBBbPNANATE
NpPoAYyKTa U OCTaTbYHUTE ENEeMEHTU UK oTNagbLM OT
Hero B CbOTBETCTBME C MECTHUTE 3aKOHU U
pasnopeabw.

NPENOPBYUTENHU YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Mons, npernefainTte HaCTOSILLUTE UHCTPYKLMKM 32
ynoTtpe6a: MHCTpyKuuuTe 3a ynoTtpeba Ha kaTeTbp
Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ unu
NOGASTAR™, kakTo 1 pbKOBOACTBOTO 3a
notpeburtens Ha cuctemata CARTO™ unu NOGA™,
korato usnonssate REFSTAR™ ¢ QWIKPATCH™ wnu
REFSTAR™ PLUS ¢ QWIKPATCH™ BbHLIEH
pedepeHTeH NNacTup 3aefHo C KaTeTpu
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ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ unu NOGASTAR™ un
cuctema CARTO™ unu NOGA™.

MN3BaaeTe BbHLHUSA pedepeHTeH NnacTup ot
onakoBkaTa My. 3akpeneTe nnacTvpa Ha rbpba Ha
nauveHTa (KakTo e nokasaHo no-gony). Cebpxete
npokcuMarHaTta gpbXka Unv CbeauHUTEnN Ha
nnactvMpa kbM CbOTBETHaTa anaparypa.

BbHLWHMAT pedepeHTeH nnactup Tpsbea Aa 6bae
HaaexaHo
no3uLMoHupaH Ha rbpba
Ha naumeHTa. MnactupsT
TpsibBa Aa ce noctasu
nog nonatkara B
obnactTa Ha cegmus (3a
CARTO™) unu ocmust
(3a NOGA™) rpbaeH
npewrneH. Tanoto
(BanbT) Ha
pedepeHTHOTO usgenve
TpsibBa oa cnegsa
AbnraTta oc Ha nauMeHTa KbM KpakaTa unu rnasara.
KakTo nnactmpbT, Taka 1 TANoTo Ha pedepeHTHOTO
nsgenve TpsibBa fa 6baaTt HagexaHo
NO3VNLIMOHMPAHM U 3arneneHn No TakbB HauvWH, Ye aa
He noanaraTt W3aenueTo Ha KakBuTo 1 aa 6uno
aHOpPMarHu HanpexeHus No Bpeme Ha
npoueaypara, kouto 6uxa Mornm ga usmMecTsT
pedepeHTHOTO nsaenme oT MeCTOMOSNIOXKEHNETO MY.
[pbxkaTa unm KOHEKTOPbT Ha pedepeHTHOTO
nsgenuve Tpsabsa Aa ce CBbPXAT KbM CbOTBETHATA
cxema 3a CBbp3BaHe, BoAella A0 NauneHTCKus
nHTepdeiiceH moayn Ha cuctemata CARTO™ wnmn
NOGA™. CodhTyepHaTa nporpama Ha cuctemata
CARTO™ 1 NOGA™ e cHabaeHa ¢ dyHKuus 3a
No3VLUMOHHO pedepeHTHO MecTononoxeHue. Tasu
YHKLUMA Ce 13Mnon3ea 3a ocurypsisaHe Ha ToBa
BBPXbT Ha pedhepeHTHOTO n3aenve Aa e B
rpaHnumMTe Ha KapTorpadupaHoTo none.

Ako umaTe HsikakB/ BbNPOCK MO OTHOLLEHWE Ha
M3MNon3BaHeTo UNn Ha PYHKLMOHMPAHETO Ha TO3n
NPOAYKT, KOHCYNTUpanTe ce C MECTHUS ﬂMCTpMGyTOp
nnun ¢ nponssoanTens.

HEXENAHU PEAKLUN
[lokyMeHTMpaHM ca HAKOMKO HEeXemnaHW peakuum npu
€eneKTPOdU3NONOrNYHI NPoLIeAypY, BKIIOYUTENHO:

cbpAeyeH 6nok, cteHo3a Ha 6enoppo6bHa BeHa,
esochareanHa ucTyna u/mnu HapaHsiBaHe, UHCYNT
(MO3BYHO-CHA0B UHLMAEHT), APYTV apUTMUK (BBHLUHA
[AVarHo3a), XuBoTosacTpaluaBally apuTMum, MHGapKT
Ha M1oKapaa, cbpaeyHa nepdopauysi, neprkapaeH
W3nuB, CbpaeyYHa TaMnoHaga, Tpombosa, embonus,
6enoapobHa embonus, Bb3AyLIHa emBonus, yBpexaaHe
Ha KrnanuTe, HapaHsiBaHe Ha (OPEHNYHUS HepB,
yBpeXaaHe Ha BarariHus HepB, NepukapauT, CTEHo3a Ha
KOpOHapHa apTepusi, NepdopaLns Ha KPbBOHOCEH CbA
(nepudbepeH n/unu ueHTpaneH), yBpexaaHe Ha MekuTe
TbKaHW, NOCTOsIHHA NpeACbPAHA KOMyHUKaLWs,
CBbp3aHa C 13genmeTo nHgekums, embonusaums Ha
KOMMOHEHTY, 3aAbpKaHe Ha U3LEenueTo, XMpypruiHa
VHTEpBEHLMS (BOMbIHUTENHA), KOXHW U3rapsiHvs 1
TioKanuanpaHa KoxHa peakuysi.

B nutepaTtypaTa ca OonucaHu 1 cnegHUTe yCrnoXxHeHus,
CBbp3aHU CbC CbpAeyHa KaTeTepusauns:

TEXbK KPbBOM3NIMB, XeMaToM, peakuyst KbM
MeaMKaMeHTU, anepruyHa peakums, yCnoXHeHne cbe
CbOBUS JOCTBI, YBpexX/JaHe Ha BackynaTtypara,
B3aMOJENCTBNS C UMNNAHTUPaHN U3Oenus, CTeHo3a Ha
6b6peyHaTa apTepus, MTHEBMOTOPAKC, MPOMeHn Ha ST

Perucrpanus MH B P n30pe

CermMeHTa, npetoBapBaHe C TEYHOCTU, YCINOXHEHUA C
MUKOYHNA KaTeTbp, XMNOTOHUA, CEencuc, l/IHCbeKLll/Il/I Ha
paHu, auxaTenHa HedoCTaTbYHOCT, yBpexaaHe Ha
cbpueTo, 6bGPeYHo yBpexaaHe, CbpaeyHa
HeOOoCTaTb4HOCT, CbpAeYveH apecT U CMbpPT.

FTAPAHUUA N OTPAHUYEHA OTTOBOPHOCT

3A TYK ONMUCAHUA(TE) NPOAYKT (M) HAMA OUPEKTHA
N1 NOOPA3BUPALLIA CE FAPAHUUA,
BKINOYUTENHO, BE3 OFPAHUYEHUSA, KAKBATO U 1A
BUNO NPEONONIArAEMA FAPAHLIUA 3A TbPFOBCKA
PEANU3ALUUA NN NPUTOOHOCT 3A ONPEOENEHA
LEN. NPU HUKAKBU OBCTOATENCTBA

BIOSENSE WEBSTER, INC. W11 CBbP3AHUTE C TAX
KOMMNAHUU, HAMA OA HOCAT OTFOBOPHOCT 3A
KAKBUTO U IA CA OCOBEHW, NPEKW, CITYYAWNHMW,
NOCNEQBALLU UNU OPYIU YBPEQWU, OCBEH
N3PUYHO NOCOYEHUTE OT NMPUJTOXXKHOTO
3AKOHOOATENCTBO.

BE3 A OTPAHUYABA rOPENOCO4EHOTO,
BIOSENSE WEBSTER, INC. UlIU TEXHUTE CBbP3AHU
KOMMNAHUU, HAMA OA BBOAT OTFTOBOPHU 3A
KAKBUTO M OA BUITO OCOBEHWU, NPEKN,
WHUMOEHTHU, KOCBEHU UNU OPYIU BPEOW,
BBb3HMKHANKU BCNEACTBUE HA MOBTOPHA
YNOTPEBA HA NMPOAOYKT(M), OBO3HAYEH(M) 3A
EAQHOKPATHA YNOTPEBA, U1 KbAETO
MNOBTOPHATA YNOTPEBA E 3AEPAHEHA OT
CBbOTBETHOTO 3AKOHOOATENCTBO.

Onucanus 1 cneundmKaumm, cpeLatly ce B neYaTHy
maTtepuanu Ha Biosense Webster, Inc., BkntountenHo B
Tasu nybnukauus, ca camo 3a MHdopmauua 1 Lenat
©[IMHCTBEHO Aa NpefcTaBAT 06LLOo onncaHue Ha
npoAyKTa KbM MOMEHTa Ha NPOV3BOACTBO, U MO
HUKaKbB Ha4YMH He ca NpegHasHaveHu unm
npefoCTaBEeHN KaTo rapaHumst Ha AaAeHUst NPOAYKT.

ENEKTPOHHU UHCTPYKLUN 3A YNIOTPEBA
To3n OKYMEHT € HanuyeH Ha www.e-ifu.com.
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Cesky

Katétr REFSTAR™ s externi
referencni elektrodou
QWIKPATCH™

Katétr REFSTAR™ PLUS s externi
referencni elektrodou
QWIKPATCH™

* NESTERILNI.

¢ Uréeno k jednorazovému pouziti.

¢ Pokud je baleni oteviené nebo poskozené,
produkt nepouzivejte.

POPIS ZARIZENI

Externi referen¢ni naplast Biosense Webster
REFSTAR™ s QWIKPATCH™ nebo REFSTAR™ PLUS
s QWIKPATCH™ je integralni soucasti systému k uréeni
polohy hrotu katétru bez vyuziti skiaskopie a soucasti
technologie zaznamu elektrogramu CARTO™ a
NOGA™. Pfi pouziti se systémy CARTO™ a NOGA™ je
umisténi hrotu naviga¢niho katétru porovnano s
umisténim této referencni naplasti. Toto referencni
zafizeni se sklada ze snimace zabudovaného do pfilnavé
naplasti, jeZ je propojena s rukojeti nebo konektorem.

INFORMACE O VHODNYCH PROPOJOVACICH
KABELECH ROZHRANI NEBO ADAPTERU VAM
POSKYTNE MISTNi DISTRIBUTOR NEBO VYROBCE.

INDIKACE

Externi referen¢ni néplast Biosense Webster
REFSTAR™ s QWIKPATCH™ nebo REFSTAR™ PLUS
s QWIKPATCH™ je uréena k pouZiti s navigaénimi
katétry Biosense Webster a systtmy CARTO™ a
NOGA™ pro poskytovani referen¢niho bodu pfi
umistovani hrotu katétru.

KONTRAINDIKACE
Na pouziti externi referencni elektrody se nevztahuji
zadné znamé kontraindikace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Tento prostfedek je uréen pro pacienty, u nichz byla
diagnostikovana srdec¢ni arytmie a podstupuji
elektrofyziologicky zakrok.

URCENO PRO UZIVATELE

Zafizeni by mél pouzivat fadné vyskoleny personal v
plné vybavené elektrofyziologické laboratofi.
KLINICKY PRINOS

Externi referen¢ni naplasti Ize pouzit k pfipevnéni

kabelu senzorli naplasti na pacienta pro oznaceni
polohy katétru.

VAROVANI

« Proximalni rukojet a konektor kabelu nenamécejte
do kapalin, nebot by mohlo dojit k ovlivnéni
elektrické funkce.

« Externi referen¢ni elektroda nesmi byt vystavena
pusobeni organickych rozpoustédel, napt. alkoholu.

« Externi referen¢ni elektrodu nesterilizujte v autoklavu.

Perucrpanus MH B P n3ope

UPOZORNENI

« Nepokousejte se pouzivat externi referen¢ni
naplasti, aniz byste si nejprve precetli cely tento
navod k pouziti a seznamili se s nim.

« Toto zafizeni je ur€eno pouze k externimu pouziti.

« Doporu¢ené podminky skladovani jsou uvedeny na
etiketé vyrobku. Pfed pouzitim prohlédnéte obal i
externi referen¢ni naplast.

« Externi referen¢ni naplasti jsou uréeny k pouziti
pouze u jednoho pacienta.

« Nesterilizujte a nepouzivejte opakované.

* Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto zafizeni na prodej Iékafem nebo na Iékarsky
predpis.

« Toto zafizeni je baleno pouze k jednorazovému
pouziti. Nepouzivejte opakované, znovu
nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované
nepouzivejte, znovu nezpracovavejte ani
nesterilizujte muze tak dojit k naru$eni strukturaini
neporusenosti zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni, coz muze nasledné zplsobit poranéni,
nemoc &i umrti pacienta. Opakované zpracovani ¢i
sterilizace zafizeni k jednorazovému pouziti mohou
zplsobovat riziko kontaminace a/nebo zpusobit
infekci pacienta nebo kfizovou infekci, zejména
prenos infek&ni nemoci(i) z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace na zafizeni mlze vést ke
zranéni, nemoc nebo umrti pacienta.

DATUM ,,POUZIT DO
Zafizeni pouzijte do data ,Pouzit do* vyzna¢eného
na obalu.

OHLASOVANI INCIDENTU

Podle nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych
prostfedcich, pokud je toto zafizeni pouzivano v
Evropské unii (nebo v zemi se stejnym rezimem) a
pokud dojde k vaznému incidentu béhem pouzivani
tohoto prostfedku nebo v disledku pouZiti tohoto
prostiedku, ohlaste incident vyrobci a nebo jeho
autorizovanému zastupci a vnitrostatnimu organu.

LIKVIDACE

Recyklaci komponent nebo likvidaci vyrobku spolu se
zbylymi sou¢astmi a odpadem provedte v souladu

s mistnimi zakony a pfedpisy.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI

P¥i pouziti externi referenéni naplasti REFSTAR™ s
QWIKPATCH™ nebo REFSTAR™ PLUS s
QWIKPATCH™ ve spojeni s katétry ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ nebo NOGASTAR™ a systémem
CARTO™ ¢i NOGA™ postupujte podle navodu k
pouziti: navod k pouziti katétru Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ nebo NOGASTAR™ a
uZivatelské pfirucky k systému CARTO™ nebo
NOGA™.

« Externi referenéni elektrodu vyjméte z obalu.
Elektrodu upevnéte na zada pacienta (podle obrazku
uvedeného nizZe). Proximalni rukojet nebo konektor
elektrody pfipojte ke vhodnému zafizeni.

M- ¥Wynevacert.ru [ info@nevacert.ru
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Cesky

< Externi referen¢ni naplast je treba bezpecné umistit
na zada pacienta. Naplast je tfeba umistit pod
lopatku v oblasti sedmého (systém CARTO™) nebo
osmeého (systém NOGA™) hrudniho obratle. Téleso
(tubus) referenéniho zatizeni by mélo sledovat
podélnou osu pacienta smérem k noham nebo
hlavé. Naplasti i téleso referenéniho zatizeni je
tfeba bezpe€né umistit a pfipevnit takovym
zplUsobem, aby
zafizeni b&hem
zékroku nebylo
vystaveno
abnormalni zatézi,
jez by mohla zpusobit
vytlaceni
referenéniho zafizeni
z polohy. Rukojet’
nebo konektor
referenéniho zafizeni
je tfeba pfipojit podle vhodného schématu pfipojeni
s vedenim k jednotce rozhrani pacienta systému
CARTO™ nebo NOGA™. Softwarovy program
systému CARTO™ a NOGA™ je vybaven funkci
polohové reference umisténi. Tato funkce zajistuje
umisténi hrotu referenéniho zafizeni v rdmci hranic
mapovaciho pole.

Mate-li néjaké dotazy ohledné pouziti nebo funkce
tohoto vyrobku, obratte se na mistniho distributora
nebo vyrobce.

NEZADOUCI UCINKY
U elektrofyziologickych postupli byla zaznamenana fada
nezadoucich G¢inkd, a to véetné nasledujicich:

srdecni blokada, stendza plicni zily, ezofagealni pistél
a/nebo poranéni, cévni mozkova pfihoda
(cerebrovaskularni pfihoda), jiné arytmie (mimo
diagndzu), Zivot ohroZujici arytmie, infarkt myokardu,
perforace srdce, perikardialni vypotek, srde¢ni
tamponada, trombdza, embolie, plicni embolie,
vzduchova embolie, poSkozeni chlopni, poranéni
frenickych nervl, poskozeni vagovych nervu,
perikarditida, sten6za koronarni arterie, perforace cévy
(periferni a/nebo centralni), poranéni mékkych tkani,
perzistentni komunikace sini, infekce spojena

s prostfedkem, embolizace souéasti prostfedku,
zachyceni prostfedku, chirurgicka intervence (dalsi),
popaleniny kize a lokalizovana kozni reakce.

V literatufe jsou také uvadény nasledujici komplikace
souvisejici s katetrizaci srdce:

zavazné krvaceni, hematom, reakce na Iéky, alergicka
reakce, komplikace cévniho pFistupu, poSkozeni
vaskulatury, interakce implantovaného prostredku,
stendza rendlni tepny, pneumotorax, zmény ST
segmentu, hyperhydratace, komplikace mocového
katétru, hypotenze, sepse, infekce rany, respiraéni
selhani, poranéni srdce, poranéni ledviny, srde¢ni
selhani, srde¢ni zastava a smrt.

Perucrpanus MH B P n3ope

ODMITNUTi ZARUK A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

NA ZDE POPSANY VYROBEK (POPSANE VYROBKY)
NEEXISTUJE VYSLOVNA ANI NEVYSLOVNA ZARUKA
VCETNE NEOMEZENE ZARUKY NA MOZNOST
PRODEJE NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU.
SPOLECNOST BIOSENSE WEBSTER, INC., NEBO JEJi
PRIDRUZENE SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH
OKOLNOSTi NERUCI ZA ZADNE SPECIALNI, PRIME,
NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY S
VYJIMKOU TECH, KTERE JSOU UVEDENY V
PRISLUSNEM ZAKONE.

BEZ OMEZENiI USTANOVENI UVEDENEHO V
PREDCHAZEJiCiM ODSTAVCI SPOLECNOST
BIOSENSE WEBSTER, INC. NEBO JEJi PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NERUCI ZA
ZADNE SPECIALNI, PRIME, NAHODNE, NASLEDNE
NEBO JINE SKODY, KTERE VZNIKNOU OPAKOVANYM
POUZITIM VYROBKU (VYROBKU) URCENYCH POUZE
PRO JEDNO POUZITi NEBO V PRIPADE, ZE JE JEJICH
OPAKOVANE POUZITi ZAKAZANO PRISLUSNYM
ZAKONEM.

Popisy a specifikace objevujici se v tisténych
dokumentech spole¢nosti Biosense Webster, Inc.
véetné této publikace jsou pouze informativni a uvadéji
pouze vSeobecny popis vyrobku v dobé vyroby a v
zadném piipadé neposkytuji zaruku pro popsany
vyrobek a nejsou ani takto minény.

ELEKTRONICKY NAVOD K POUZITI
Tento dokument je k dispozici na adrese
www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ med QWIKPATCH™
ekstern referenceelektrode

REFSTAR™ PLUS med
QWIKPATCH™ ekstern
referenceelektrode

¢ IKKE-STERIL.

¢ Kun til engangsbrug.

e Maikke anvendes, hvis emballagen har veeret
abnet eller er beskadiget.

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

Biosense Webster REFSTAR™ med QWIKPATCH™
eller REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ ekstern
referenceleektrode er en integreret del af en teknologi,
der omfatter ikke-fluoroskopisk kateterspidslokalisering
og elektrogrambilledoptagelse, kaldet CARTO™ og
NOGA™. Nar navigationskateterspidsen anvendes
sammen med CARTO™- og NOGA™-systemerne,
sammenholdes dens position med referenceelektrodens
position. Denne referenceanordning bestar af en
sensor, der er indlejret i en klaebe-patch, som er
forbundet med et h&ndtag eller en kontakt.

RET HENVENDELSE TIL DEN LOKALE
FORHANDLER ELLER FABRIKANTEN FOR AT FA DE
RETTE TILSLUTNINGSKABLER.

INDIKATIONER:

Biosense Webster REFSTAR™ med QWIKPATCH™
eller REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ ekstern
referenceelektrode er indiceret til brug sammen med
Biosense Webster-navigationskatetre og CARTO™- og
NOGA™-systemerne til opn&else af et referencepunkt
for kateterspidsens position.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af de
eksterne referenceelektroder.

PATIENTMALGRUPPE

Denne anordning er beregnet til brug til patienter, der er
blevet diagnosticeret med kardielle arytmier og
gennemgadr en elektrofysiologisk procedure.

TILTANKTE BRUGERE

Instrumentet er beregnet til anvendelse af dertil
uddannet personale i et fuldt udstyret elektrofysiologisk
laboratorium.

KLINISK FORDEL

Den eksterne referenceelektrode giver mulighed for at
fastggre elektrodesensorledningen til patienten for at
kunne afgare, hvor kateteret befinder sig.

ADVARSLER

« Det proksimale handtag eller kablets stik ma ikke
nedsaenkes i vaeske, da det kan pavirke den
elektriske ydeevne.

« Den eksterne referenceelektrode ma ikke udseettes
for organiske oplgsningsmidler, f.eks. sprit.

« Den eksterne referenceelektrode ma ikke
autoklaveres.

Perucrpanus MH B P n3ope

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Forsgg ikke at anvende den eksterne
referenceelektrode, far denne brugsanvisning er
gennemlaest og forstaet.

« Denne anordning er udelukkende til brug eksternt.

« Se produktmeerkaten vedrgrende anbefalede
opbevaringsforhold. Inspicer emballagen og den
eksterne referenceelektrode inden brug.

« Den eksterne referenceelektrode er udelukkende
beregnet til anvendelse pa en enkelt patient.

- Ma ikke gensteriliseres og genbruges.

 Ifelge amerikansk (USA) lov m& denne anordning
udelukkende szelges af eller efter ordination fra en
autoriseret leege.

« Denne enhed er kun pakket til engangsbrug.
Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller medfare svigt, der kan resultere i skade pa
patienten, sygdom eller dgdsfald. Yderligere,
genbrug eller resterilisering af enheder til
engangsbrug kan medfgre risiko for forurening af
enheden og/eller medfare patientinfektioner eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til
overfarsel af infektionssygdomme imellem patienter.
Forurening af enheden kan resultere i
patientskader, sygdom eller dgdsfald.

SIDSTE ANVENDELSESDATO
Instrumentet skal bruges inden “Use By”-datoen p&
emballagens etiket.

INDBERETNING AF HAENDELSER

Hvis denne anordning anvendes i EU (eller i et land
med identisk lovgivning) og der opstar en alvorlig
haendelse under brugen af anordningen eller som fglge
af brugen af anordningen, skal haendelsen i henhold til
forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr
indberettes til producenten og/eller dennes autoriserede
repreesentant samt til den nationale myndighed.

BORTSKAFFELSE

Genbrug dele, eller bortskaf produktet samt
restelementer eller affaldsdele i overensstemmelse med
lokale love og regulativer.

ANBEFALET BRUGSVEJLEDNING

Se fglgende brugsanvisninger: Brugsanvisningen til
Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™
eller NOGASTAR™ kateteret samt brugermanualen til
CARTO™- eller NOGA™-systemet, nar REFSTAR™
anvendes med QWIKPATCH™ eller

REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ ekstern
referenceelektrode sammen med ESOPHASTAR™-,
NAVISTAR™- eller NOGASTAR ™-katetrene og
CARTO™:- eller NOGA™-systemet.

« Udtag den eksterne referenceelektrode af
emballagen. Szet patch’en pa patientens ryg
(som vist nedenfor). Slut det proksimale handtag
eller stikket til elektroden til det relevante udstyr.

M-¥Wpneyacert.ru [ info@nevacert.ru

15



Dansk

< Den eksterne referenceelektrode skal szettes godt fast
pa patientens ryg. Elektroden skal anbringes neden
for scapula i naerheden af den syvende (for
CARTO™) eller ottende (for NOGA™) thorakalhvirvel.
Huset (akslen) pa referenceanordningen skal veere
parallel med patientens laengdeakse i retning af
fadderne eller hovedet. Bade elektroden og akslen pa
referenceanordningen
skal seettes godt fast
med tape, s&
anordningen ikke
udszettes for anormale
treekpavirkninger under
proceduren, hvilket kan
fa referenceelektroden
til at ga Igs. Handtaget
eller stikket pa
referenceanordningen
skal sluttes til den
tilhgrende tilslutningsanordning, der farer til
CARTO™- eller NOGA™-systemets
patientbrugerflade. Softwaren til CARTO™- og
NOGA™-systemet har en funktion til
positionsreference. Denne funktion benyttes til at
sikre, at referenceanordningens spids befinder sig
inden for kortleegningsfeltets greenser.

For spargsmal vedragrende dette produkts brug eller
funktion rettes henvendelse til den lokale forhandler
eller fabrikanten.

KOMPLIKATIONER
Der er dokumenteret et antal komplikationer i forbindelse
med elektrofysiologiske procedurer, herunder:

Hjerteblok, pulmonal venestenose, gsofageal fistel
og/eller skade, apopleksi (cerebrovaskuleer haendelse),
andre arytmier (ikke diagnosticeret), livstruende
arytmier, myokardieinfarkt, hjerteperforation,
perikardieekssudat, hjertetamponade, trombose, emboli,
lungeemboli, luftemboli, karskade, beskadigelse af
nervus phrenicus, beskadigelse af vagusnerven,
perikarditis, stenose i kranspulsarerne, karperforation
(perifere og/eller centrale), bleddelsskade, persisterende
atriel forbindelse, udstyrsrelateret infektion, embolisering
af komponenter, indfangning af udstyret, kirurgisk
indgreb (yderligere), forbreendinger og lokale
hudreaktioner.

Folgende komplikationer relateret til hjertekateterisation er
ogsa blevet rapporteret i faglitteraturen:

Starre blgdning, heematom, lzegemiddelreaktion,
allergisk reaktion, komplikationer ved adgang til
vaskulaturen, skade pa vaskulaturen, interaktioner med
det implanterede udstyr, stenose i arteria renalis,
pneumothorax, ST-segmentforandringer, overhydrering,
komplikationer med urinvejskateter, hypotension, sepsis,
sarinfektion, respirationssvigt, hjerteskade, nyreskade,
hjertesvigt, hjertestop og ded.

Perucrpanus MH B P n3ope

GARANTIFRASKRIVELSE OG
ANSVARSBEGRAENSNING

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET
GARANTI, HERUNDER UDEN BEGRANSNING EN
HVILKEN SOM HELST UNDERFORSTAET GARANTI AF
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL, FOR DE(T) PRODUKT(ER), SOM ER
BESKREVET HERI. BIOSENSE WEBSTER, INC. SKAL
UNDER INGEN OMST/&NDIGHEDER HOLDES
ANSVARLIG FOR NOGEN SOM HELST SPECIEL,
DIREKTE, H/ENDELIG ELLER ANDEN SKADE,
MEDMINDRE DET UDTRYKKELIGT ER BESKREVET | EN
SPECIFIK LOV.

UDEN BEGRZANSNING AF FOREGAENDE SKAL
BIOSENSE WEBSTER, INC. ELLER DENS
S@STERSELSKABER IKKE VAERE ANSVARLIG FOR
NOGEN SPECIEL, DIREKTE, HAENDELIG ELLER ANDEN
SKADE SOM RESULTAT AF GENBRUG AF NOGEN
PRODUKT(ER), SOM ER MARKERET TIL
ENGANGSBRUG ELLER HVOR GENBRUG ER
FORBUDT IFLG. GALDENDE LOV.

Beskrivelser og specifikationer i Biosense Webster, Inc.
tryksager, inklusive denne publikation har udelukkende
til formal generelt at beskrive produktet pa tidspunktet
for fremstillingen og er ikke pa nogen méde en
udtrykkelig garanti af det beskrevne produkt.

ELEKTRONISK BRUGSANVISNING
Dette dokument kan findes pa www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ mit QWIKPATCH™
Externer Referenzsensor

REFSTAR™ PLUS mit
QWIKPATCH™ Externer
Referenzsensor

e UNSTERIL.

¢ Nur zum Einmalgebrauch.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist

BESCHREIBUNG

Der externe Referenzsensor Biosense Webster
REFSTAR™ mit QWIKPATCH™ oder REFSTAR™
PLUS mit QWIKPATCH™ ist ein wesentlicher
Bestandteil der nichtfluoroskopischen CARTO™ bzw.
NOGA™ Technologie zur Katheterspitzenlokalisation
und Elektrogrammerfassung. Bei Verwendung in
Verbindung mit dem CARTO™ oder NOGA™ System
wird die Position der Navigationskatheterspitze mit der
Position dieses Referenzsensors verglichen. Diese
Referenzvorrichtung besteht aus einem Sensor, der in
ein selbstklebendes Patch integriert und mit einem
Handstiick oder einem Connector verbunden ist.

INFORMIEREN SIE SICH BEI IHREM HANDLER
ODER BEIM HERSTELLER UBER PASSENDE
INTERFACE- ODER ADAPTERKABEL.

INDIKATIONEN

Der externe Referenzsensor Biosense Webster
REFSTAR™ mit QWIKPATCH™ oder REFSTAR™
PLUS mit QWIKPATCH™ wurde zur Verwendung mit
den Biosense Webster Navigationskathetern und den
Systemen CARTO™ und NOGA™ entwickelt und ist
dazu bestimmt, einen Referenzpunkt fiir die Position
der Katheterspitze zu liefern.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen firr den Einsatz
des externen Referenzpatches bekannt.

PATIENTENZIELGRUPPE

Diese Vorrichtung ist fur Patienten vorgesehen, bei
denen Herzrhythmusstérungen diagnostiziert wurden
und die sich einem elektrophysiologischen Verfahren
unterziehen.

VORGESEHENE BENUTZER

Die vorgesehenen Benutzer des Geréts sind
entsprechend ausgebildete Mitarbeiter in einem voll
ausgestatteten elektrophysiologischen Labor.

KLINISCHER NUTZEN

Mithilfe der Patches fiir den externen Referenzsensor
kénnen die Sensorkabel am Patienten befestigt werden,
um so die Position des Katheters zu Gbermitteln.

WARNHINWEISE

« Das Handstiick bzw. den Kabelconnector am
proximalen Ende des Katheters nicht in Flissigkeit
tauchen. Dies kénnte zu einer Beeintrachtigung der
elektrischen Leistung fuhren.

« Den externen Referenzsensor nicht organischen
Losungen wie Alkohol aussetzen.

« Den externen Referenzsensor nicht autoklavieren.

Perucrpanus MH B P n3ope

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Benutzen Sie die externen Referenzsensoren erst,
wenn Sie diese Gebrauchsanleitung vollstéandig
gelesen und verstanden haben.

« Dieses Gerét ist ausschlielich zur externen
Anwendung bestimmt.

« Die empfohlenen Lagerbedingungen sind auf dem
Produktetikett zu finden. Die Verpackung und die
externen Referenzsensoren vor Gebrauch sorgféltig
auf Schaden uberprifen.

« Die externen Referenzsensoren sind ausschlief3lich
fur den Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

« Nicht erneut sterilisieren und/oder
wiederverwenden.

« Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produktes in den USA nur durch einen
zugelassenen Arzt oder auf arztliche Anordnung
gestattet.

« Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
verpackt. Bitte nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung,
erneutes Verarbeiten oder erneute Sterilisation
kénnen die strukturelle Integritat des Instruments
beeintrachtigen und/oder zu Fehlfunktionen des
Instruments fihren, die wiederum zur Verletzung,
Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren
kénnen. Wiederverwendung, erneutes Verarbeiten
oder erneute Sterilisation von Produkten zum
Einmalgebrauch kénnen auch eine
Kontaminationsrisiko hervorrufen und/oder eine
Infektion oder Kreuzinfektion verursachen, und
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, zu einer
Ubertragung infektiéser Krankheiten von einem
Patienten auf den anderen fiihren. Die Kontamination
des Instruments kann zu Verletzung, Krankheit oder
Tod des Patienten fuihren.

VERFALLSDATUM
Das Produkt ist vor Ablauf des auf der Verpackung
aufgedruckten Verfallsdatums einzusetzen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

GemaR der Verordnung 2017/745/EU ber
Medizinprodukte gilt: Wenn dieses Produkt in der
Europaischen Union (oder in einem Land mit einer
identischen Regelung) verwendet wird und wahrend
oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein
schwerwiegendes Vorkommnis auftritt, ist dieses
Vorkommnis dem Hersteller und/oder dessen
bevollméachtigtem Vertreter und den Behorden lhres
Landes zu melden.

ENTSORGUNG

Die Komponenten sind wiederzuverwerten oder das
Produkt und seine Restelemente oder als Abfall
geltende Teile sind nach den vor Ort giiltigen Gesetzen
und Richtlinien zu entsorgen.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisungen fir die
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ oder NOGASTAR™
Katheter von Biosense Webster und das
Benutzerhandbuch fiir das CARTO™ oder NOGA™
System, wenn Sie den externen Referenzsensor
REFSTAR™ mit QWIKPATCH™ oder REFSTAR™
PLUS mit QWIKPATCH™ in Verbindung mit den
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ oder NOGASTAR™
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Kathetern und dem CARTO™ oder NOGA™ System
verwenden.

< Den externen Referenzsensor aus der Verpackung
nehmen. Den Patch auf dem Riicken des Patienten
befestigen (siehe Abbildung). Das proximale
Handsttick bzw. den Connector an die
entsprechenden Gerate anschlieBen.

« Der externe Referenzsensor muss gut auf dem
Ricken des Patienten fixiert werden. Der Sensor
sollte unterhalb
der Scapula im
Bereichs des
siebten (fur
CARTO™) oder
des achten (fur
NOGA™)
Brustwirbels
platziert werden.
Der Schaft des
Referenzgerats
muss langs der Wirbelsaule in Richtung FiiBe oder
Kopf des Patienten ausgerichtet sein. Der

Sensorpatch und der Schaft der Referenzvorrichtung

missen sicher angebracht und mit Klebeband
befestigt werden, damit die Produkte wéhrend des
Verfahrens keiner GberméaRigen Belastung
ausgesetzt sind, die zur Verschiebung des
Referenzsensors filhren kénnte. Das Handstuick
oder der Connector der Referenzvorrichtung muss
an das entsprechende Verbindungssystem
angeschlossen werden, das zur
Patientenschnittstelleneinheit des CARTO™ oder
des NOGA™ Systems fiihrt. Das Softwareprogramm
des CARTO™ und des NOGA™ Systems verfiigt
Uber eine Funktion zur Bestimmung des
Referenzpunktes. Mithilfe dieser Funktion kann
sichergestellt werden, dass sich die Spitze der
Referenzvorrichtung innerhalb des Mapping-
Bereichs befindet.

Bei Fragen zum Gebrauch oder Leistungsumfang
dieses Produkts wenden Sie sich bitte an Ihren Handler
oder an den Hersteller.

NEBENWIRKUNGEN
Bei elektrophysiologischen Verfahren wurden u. a. folgende
Nebenwirkungen dokumentiert:

Herzblock, Pulmonalvenenstenose, Osophagusfistel
und/oder -verletzung, Schlaganfall, sonstige Arrhythmien
(Fremddiagnose), lebensbedrohliche Arrhythmien,
Myokardinfarkt, Perforation des Herzens,
Perikarderguss, Herztamponade, Thrombose, Embolie,
Lungenembolie, Luftembolie, Herzklappenschaden,
Verletzung des Nervus phrenicus, Verletzung des
Nervus vagalis, Perikarditis, Koronararterienstenose,
Perforation von Blutgeféaf3en (peripher und/oder zentral),
Weichteilverletzung, persistierende
Vorhofkommunikation, gerétebedingte Infektion,
Embolisation von Komponenten, Gerateeinschluss,
chirurgischer Eingriff (zuséatzlich), Hautverbrennungen
und lokalisierte Hautreaktionen.

Folgende Komplikationen in Verbindung mit der
Herzkatheterisierung wurden ebenso in Veréffentlichungen
berichtet:

schwere Blutung, Hdmatom, Reaktion auf Medikamente,
allergische Reaktion, Geféaf3zugangskomplikation,
Schéadigung der BlutgefaRe, Interaktionen mit
implantierten Geréten, Nierenarterienstenose,
Pneumothorax, ST-Segmentveranderungen,
Flussigkeitsiiberlastung, Harnkatheter-Komplikationen,

Hypotonie, Sepsis, Wundinfektion, Atemwegsinsuffizienz,
Herzverletzung, Nierenverletzung, Herzinsuffizienz,
Herzstillstand und Tod.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKTE
HAFTUNG

ES BESTEHEN KEINERLEI AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN FUR DAS/DIE IN
DIESER PUBLIKATION BESCHRIEBENE/N PRODUKT/E.
DIES BEZIEHT SICH OHNE EINSCHRANKUNG AUF
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN DER
MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. BIOSENSE WEBSTER, INC. UND
SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN SIND
KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE DIREKTEN,
SONDER-, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN
VERANTWORTLICH, SOWEIT NICHT DURCH
BESTIMMTE GESETZE AUSDRUCKLICH VORGESEHEN.

OHNE EINSCHRANKUNG DES VORHERGEHENDEN
SIND BIOSENSE WEBSTER, INC. UND SEINE
TOCHTERGESELLSCHAFTEN NICHT FUR
IRGENDWELCHE DIREKTEN, SONDER-, NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN VERANTWORTLICH, DIE SICH AUS
DER WIEDERVERWENDUNG VON ENTSPRECHEND
GEKENNZEICHNETEN PRODUKTEN FUR DEN
EINMALGEBRAUCH UND FUR PRODUKTE ERGEBEN,
DEREN WIEDERVERWENDUNG GESETZLICH NICHT
ZULASSIG IST.

Die Beschreibungen und Spezifikationen in den
Biosense Webster, Inc. Druckmaterialien, einschlie3lich
dieser Publikation, dienen lediglich zu
Informationszwecken und sind nur dazu gedacht, das
Produkt zum Zeitpunkt seiner Herstellung allgemein zu
beschreiben. Sie stellen keine Garantieerklarung fur
das beschriebene Produkt dar.

ELEKTRONISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG
Dieses Dokument ist unter www.e-ifu.com abrufbar.
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ESwTepiko euBAAwWPA ava@opdg
REFSTAR™ pe QWIKPATCH™

ESwTepiko euBAAWPA ava@opdg
REFSTAR™ PLUS pe
QWIKPATCH™

¢ MH AMOZTEIPQMENO.

¢ Ta pia xpRon poévo.

¢ Mn XpnOIJOTIOIEITE EAV | CUCKEUACTIA £XEI
avoIXTEl | UTTOOTEI {NMId.

MNEPIFPA®H THX LYZKEYHZ

To E§wrtepikd eufaiwpa avapopds REFSTAR™ pe
QWIKPATCH™  REFSTAR™ PLUS pe
QWIKPATCH™ 1ng Biosense Webster atroteAoUv
avatrdoTraoTo THAPa TnG Texvoloyiag CARTO™ kai
NOGA™ un akTIVOOKOTTIKOU EVTOTTIONOU TOU GKpOoU
KaBeTApa Kal Awng nAekTpoypagriparog. Otav
XPNOIMOTIOIEITAI O OUVOUACHO PE TA CUCTANATA
CARTO™ kai NOGA™, n B¢an Tou Gkpou KaBeThpa
TIEPIYNONG CUYKpPIVETal PE TN B€on auToU Tou
£UBOAWPATOG avapopdg. AUTH N CUCKEUT avagopdig
arroTeAgiTal ammod £vav alodnTAPa EVOWHATWHEVO O€ Eva
auTOKOAANTO EUREAWNA, O OTTOI0G Eival CUVOEDEUEVOG
ue pia AaBn A éva Buopa olvdeong.

I'A TA KATAAAHAA KAAQAIA AIAZYNAEZHY ‘H
MPOZAPMOTIHZ, ZYMBOYAEYTEITE TON TOMIKO
AIANOMEA 'H TON KATAZKEYAZTH.

ENAEIZEIZ

To E§wrepikod eufaiwpa avapopds REFSTAR™ e
QWIKPATCH™ | REFSTAR™ PLUS pe
QWIKPATCH™ 1n¢ Biosense Webster evdeikvutal yia
XPrion We Toug KaBETrPE TTEPINYNoNg TNg

Biosense Webster kai Ta cuotipata CARTO™ kai
NOGA™ kai atroTeAEi £va anueio avagopdg yia Tn Béon
TOU GKPOU TOU KaBeTHpa.

ANTENAEIZEIZ
Aev uTrdpyouv yvwoTég avTevdEiSelg yia Tn xprion Tou
£€WTEPIKOU EPPRAAWPATOG AVOPOPAS.

OMAAA-ITOXOZ AZGENQN

To Tpoidv auTd TTpoopideTal yia acBeveig ol oTroiol
€xouv dlayvwaBei ue KapdIaKEG appubpieg Kal
utroBdAovTal og diadikaaia NAEKTpoPUaIoAoyiag.

NMPOOPIZOMENOI XPHETEZ

O1 TpoopIfduEVOl XPrOTEG AUTOU TOU TTPOIGVTOG Eival
KATAAANAQ EKTTAIBEUPEVO TTIPOCWTTIKG O€ TTARPWG
eCOTTAIoPEVO €pYaOTHPIO NAEKTPOPUTIOAOYIOG.

KAINIKO O®EAOZ

To ewTePIKS ePBAAWHA avaPopAag TTAPEXE! PIG HEB0SO
€TMIKOAANGNG Tou KaAwdiou aiodnTrpa eUBaAWpPATOg
oTov aoBevr), TTpokelpévou va petadidetal n Béon Tou
KaBeTpa.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

«  Mn BuBicete TNV €yyUg Aapr i} To oUvdETHO TOU
KaAwdiou oe uypd, d16TI Ba ATav duvaTtd va
ETTNPECOTEI N NAEKTPIKA ammodoon.

*  Mnv ekBETETE TO EGWTEPIKO ETTIBEPA avapopdg oe
opYyavikoug dIGAUTEG, OTTWG TT.X. GAKOOAN.

Perucrpanus MH B P n3ope

¢ Mnv aTTooTEIPWVETE TO EEWTEPIKG EPRAAWUA
avagopAag 0€ aUTOKAUOTO.

MNPO®YAAZEIZ

*  Mnv eTTIXEIPATETE VA XPNOIPOTIOINCETE TO EEWTEPIKO
EUBAAWPO avaopag, TTPOTOU PEAETACETE Kal
KaTavonoeTe TTANpwG auTég Tig Odnyieg xpriong.

« AuTtA n ouokeur TTPoopICETal IO EEWTEPIKN
Xpron povov.

« T TIg CUVIOTWHEVEG GUVBNKEG aTToBrKEUONG,
OUMBOUAEUTEITE TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
EmBewproTe Tn oUoKEUAOia Kal TO EEWTEPIKO
EUBAAWPO avapopdg TIpIV aTrd Tn Xpron.

¢ To e§wTepIkd epBaAwpa avaopdg TTPoopideTal yia
XpAon o€ évav pévov aoBevr.

*  Mnv ETTOVATIOOTEIPWVETE Kal PNV
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE.

* H opootrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Trepiopidel
TNV TTWANCN TOou TTAPOVTOG TTPOIGVTOG HOVO OF i
KaTOTTIV €VTOANG adeloUyou £TTayyEAPQATIO UYEIDG.

* H ouokeur| autr) cuokeuddeTal yia pia Xprion povo.
Mnv €TTavaxpnoIJOTIOIEITE, UNV ETTAVETTESEPYALEDTE
KOl HNV ETTAVATIOOTEIPWVETE.

H emavayxpnoipotoinon, n eTTaveTTEEEPYaTia Kal n
£TTAVOTIOOTEIPWON PTTOpOoUV va cuuBIBdoouy Tn
SOWIKN aKEPAIGTNTA TNG CUCKEUNG fy/ Kal va
odnyroouv o€ aaToXia TOU TIPOIGVTOG, N OTToIa PE TN
o€Ipd TNG MTTOPE Va EXEl WG ATTOTEAECHA TOV
TPAUPATIONO, TNV aoBéveia i To Bdvaro Tou
aoBevoug. Etriong, n emmaveegepyacia i n
ETTAVATTOOTEIPWON TWV CUCKEUWV Hiag Xpriong
uTTOpEi va dnuioupynoel To Kivduvo podAuvong fy/ kai
va TTpokaAéoel Tn poAuvaon 1y T dlaoTaupoUpevn
uoéAuvaon Tou aoBevolg, cupTrepIAauBavouévng cuv
T0IG GANOIG TNG PETABOONG MOAUCHATIKWY QCBEVEIWV
atmd Tov éva acBevry otov dAAo. H podAuvon Tng
OUOKEUNG PTTOPET VO 0dNyr o€l OTOV TPAUNATICUO,
TNV aoBéveia i} To BdvaTo Tou aoBevoug.

HMEPOMHNIA AH=HZ

XpPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUN QUTH TIPIV ATTO TNV
nuepopnvia ARENG TTou avaypa@eTal oTNV ETIKETA
TNG CUOKEUOTIag.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN

Z0pewva pe Tov kavoviouo 2017/745/EE yia ta
10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTa, EGV TO TTPOIOV QUTO
Xpnoiygotroleitan oTnv Eupwtraikr ‘Evwaon () o€ xwpa Ye
TTAVOHOIOTUTTO KABEDTWG) Kal TTapouciaoTei cofapd
TIEPIOTATIKG KATd TN DIGPKEID TNG XProNg auToU Tou
TIPOIGVTOG i} WG ATTOTEAETHA TNG XPrONG auToU Tou
TIPOIGVTOG, AVAPEPETE TO TIEPIOTATIKG OTOV
KATAOKEUOOTNA fi/kal oTov £§oualodoTnuévo
AVTITTPOOWTTS TOU Kal OTNV €BVIKA 0ag apxH.

AMOPPIWH

AVOKUKAWOTE Ta GTOIXEID 1) ATTOPPIYTE TO TTPOIOV Kal Ta
KaT@AOITTa OTOIXEIQ TOU i} TA ATTORANTA GUPPWVA PE
TOUG TOTTIKOUG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

NPOTEINOMENEZ OAHTIIEZ XPHIHZ
ZupBouAcuTteite TIG £€AG OBnyieg xpriong: Tig Odnyieg
xpnong tou kabetipa ESOPHASTAR™, NAVISTAR™
n NOGASTAR™ 1ng Biosense Webster kai To
Eyxeipidio xpriong Tou cuotripatog CARTO™ n
NOGA™ @étav xpnaoihoTroleite To EEwTEPIKO epBGAwpa
avagopag REFSTAR™ pe QWIKPATCH™ 1y
REFSTAR™ PLUS pe QWIKPATCH™ o€ guvduaopd
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pe Toug KaBeTipeg ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ 1)
NOGASTAR™ kai 1o oUuotnua CARTO™ 1 NOGA™.

*  AgaipéoTe To eEWTEPIKSG EPRAAWMA avapopdg atd
TN ouokeuaaia Tou. EmkKoAAAoTE To epRaAwpa otnv
TTAGTN Tou a0BevoUg (OTTWG aTTEIKOVICETAl).
ZuvdéaTte TNV eyyUg AaBn ) To BUoPa oUvdeong Tou
eppaiwpaTog otov KatdAANAo E0TTAIONO.

«  To ewrepikd ePPaAwpa avapopds Ba TTPETTEN va
OTEPEWVETAI KOAG OTNV TTAGTN Tou aoBevoug. To
epBaAwpa Ba TTPETTEl va TOTTOBETEITAI KATW ATTO TNV
WHOTTAATN, OTNV TTEPIOXK Tou éRSopou (yia To
ovotnua CARTO™) )
TOou 6ydoou (yia To
ovotnua NOGA™)
Bwpakikou
omrovdUAou. O Koppdg
(oTéAEXOG) TNG
OUOKEUNG ava@opdg
Ba Tpétel va gival
TTapdAAnAog pe Tov
SiapfAkn agova Tou
aoBevoug, Ue opd
TIPOG Ta TTOSIA A TTPOG
TNV KEQAAN. T6C0 TO YRAAWNA GTO Kal O KOPPOG
TNG OUOKEURG ava@opdg Ba TTpéTTel va eival oTaBepd
TOTTOBETNUEVA KOl va ETTIKOAAOUVTQI PE Tavia, Pe
TPOTIO WWOTE N GUOKEURA va Unv UTTORAAAETaI O€
TUXOV N QUOIOAOYIKEG KATOTTOVAOEIG KATA TN
Siapkela TNG dladIkaoiag Kal €101 va UTTAPXE!
£vOeXOUEVO VO aTTOKOAANBEN N guokeur avagopdg
até Tn 8éon tng. H Aapn ) To Buopa olvdeong NG
OUOKEUNG ava@opdg Ba TTpETTel va ouvOEBEi pe To
KataAAnAo oxfua oclvdeong Kal va KataAfngel otn
povada diacuvdeang aoBevoug ToU CUCGTANATOG
CARTO™ 4 NOGA™. To mrpdypappa AoyIopIKoU
Tou ouaTiparog CARTO™ kat NOGA™ diaBétel
Aeimoupyia evroTmiopoU Béong avagopds. H
Aermoupyia auTr) dlac@aAilel 6T n dkpn TNG
OUOKEUNG ava@opadg BPIioKeTal EVIOG TwV Opiwv Tou
mediou XapToypaenong.

Na otroiadnTToTE aTrOpia OXETIKA PE TN XPrion A TNV
atrdéd0oa0n Tou TTPOIGVTOG AUTOU, CUUBOUAEUTEITE TOV
TOTTIKG Slavopéa ) TOV KOTAOKEUAOTH.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

‘Exel TEKUNPIwOEi évag apiBuog avemBiunTwy avTidpaoewy
yia diadikaaieg nAekTpopualoloyiag, cUpTTEPIAUBAVOPEVWY
TwV €§NG:

KapdIakdG ATTOKAEIOUOG, OTEVWON TNG TIVEULOVIKAG
PAEBag, olcopayiké oupiyyio A/Kal TPAUPATIONOG TOU
0100Qdyou, eYKEPAAIKO ETTEITADIO (AYYEIOEYKEPAAIKO
£TTEI06010), GAAEG appuBpieg (eEwTepIk didyvwon),
appuBpieg atTeIANTIKEG yia TN Jwr, EuPPaypua Tou
Huokapdiou, kapdiakr diIdTpnon, Tepikapdiakr cuAoyn,
KapPJIaKOG ETITTWHATIONOG, BpOuBwaN, EUBOAR,
TIVEUPOVIKA €UBOAR, epBoAf aépa, BaABIdikr BAGRN,
TPAUMATIOPGG TOU PPEVIKOU VEUPOU, TPAUHATIONOG TOU
TIVEUPOVOYAGTPIKOU veUpOoU, TTEPIKaPDITION, OTévwon
aTe@aviaiog apTnpiag, diIGaTpnan ayyeiou (TTEPIPEPIKOU
f/kal KEVTPIKOU), TPAUUATIOPOG HOAAKWY HOPIwY,
EPPEVOUTT KOATTIKA ETTIKOIVWVIa, Aoipwégn TTou oxXeTideTal
ME Tn ouokeun, eYBoAr eGapTnuaTwy, Trayideuan
OUOKEUNG, XEIPOUPYIKA TTapéupaacn (TTpéabeTn),
SeppaTIKd eykaupaTa Kail TOTTIKA SEPPATIKA avTidpaaon.

21n BiIBAIoypaia éxouv avagepBei £TTiong ol akdAoubeg
ETMITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TOV KapdIaKd KaBeTnplaopo:

peilwyv aipoppayia, alpdTwya, aviidpacn ot apuaka,

aAAepYIKR) avTidpacn, ETTITTAOKK TTOU OXETICETAI HE TNV

ayyelokn TpooBaacn, BAGBN oTo ayyelakd oloTnua,
Perucrpanus MH B P n30pe

AAMNAETIOPACEIG EPPUTEUPEVNG TUTKEUNG, OTEVWON
VEQPIKAG apTnpiag, TTVEUPOBWPAKAG, HETABOAEG TOU
TUAMaTog ST, UTTEPPOPTWAN UYPWV, ETTITTAOKEG
oupnTNpPIKoU KaBeTApa, uTTéTaan, oAYn, Aoidwsn
TPAUHATOG, AVATIVEUOTIKA QVETTAPKEIX, KAPDIAKOG
TPAUPATIOPSG, VEPPIKR BAGRN, KaPSIOKK aveTTApKEIa,
KapdIaKK avVOKOTTH Kal BAavaTtog.

ANOMOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ
EYOYNHZ

AEN YNAPXEI AMEZH 'H EMMEZH EFTYHZH,
ZYMMNEPINAMBANOMENHZ XQPIZ NEPIOPIZMOYZ
OMOIAZ EMMEZHZ EFTYHZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAZ ZTO MPOION 'H NMPOIONTA Moy
NEPIFPA®ONTAI ZTO NMAPON ENTYINO. ZE KAMIA
NEPINTQXH H BIOSENSE WEBSTER, INC. 'H Ol
OYFATPIKEZ THZ ETAIPIEZ AEN ®EPOYN EYOYNH A
OMOIEZAHNOTE EIAIKEZ, AMEZEZ, ANOGETIKEZ,
MNAPEMNOMENEZ 'H AAAEX ZHMIEXZ EKTOZ ANO
EKEINEZ MOY OPIZONTAI KATHFTOPHMATIKA AMNO
THN IZXYOYZA NOMOOEZIA.

XQPIZ NA MEPIOPIZONTAI TA MPOANA®EPOMENA ZE
KAMIA NMEPINTQZH H BIOSENSE WEBSTER, INC. AE
OA EINAI YNEYOYNH IlA OMNOIEZAHNOTE AMEZEZ,
NAPEMNIMNTOYZEX 'H NAPENOMENEZ ZHMIEZ NOY
MMOPEI NA MPOKAHOOYN AMNO THN
EMANAXPHZIMOIMOIHZH TOY MPOIONTOZ H
NMPOIONTQN MOY MPOOPIZONTAI A MIA XPHZH H
onoyY H ENANAXPHZIMOMOIHZH ANATOPEYETAI
ANO IZXYONTEZ NOMOYZ.

O1 TTepIypa@EG Kal TTPodIaypapEG TTOU avagépovTal oTa
£vTUTTa TNG €TaIpiag Biosense Webster, Inc.,
oupTTEPIABAVOUEVOU TOU TTAPOVTOG EVTUTIOU, GKOTTO
£€XOUV POVOV TNV TTANPOQOPNON KAl TNV YEVIKN
TIEPIYPAPT) TOU TTPOIOVTOG KATA TNV XPOVIKK OTIYM TNG
KATAOKEUNG TOU Kal dev TrpoopifovTal o€ Kapia
TTEPITITWON WG €£yyUNaN TTOU aPopa TO
OUVTAYOYPOPOUUEVO TTPOIOV.

HAEKTPONIKEZ OAHTIIEZ XPHZHZ
To Tapdv £yypago eival dIaBECIPO OTOV I0TETOTTO
www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ con Parche de
referencia externa QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS con Parche de
referencia externa QWIKPATCH™

e NOESTERILES.
e Paraun solo uso.
* No utilizar si el paquete esta abierto o dafiado.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El parche de referencia externa REFSTAR™ con
QWIKPATCH™ o REFSTAR™ PLUS con
QWIKPATCH™ de Biosense Webster es parte integral
de una tecnologia de captura de electrogramas y de
ubicacién no fluoroscépica de la punta del catéter
denominada CARTO™ y NOGA™. En combinacién con
los sistemas CARTO™ y NOGA™, la ubicacion de la
punta del catéter de navegacion se compara con la
ubicacién de este parche de referencia. Este dispositivo
de referencia esta formado por un sensor incrustado en
un parche adhesivo que se conecta a un asa o conector.

PARA LOS CABLES DE CONEXION O
ADAPTADORES APROPIADOS CONSULTE CON
EL DISTRIBUIDOR LOCAL O CON EL FABRICANTE.

INDICACIONES

El parche de referencia externa REFSTAR™ con
QWIKPATCH™ o0 REFSTAR™ PLUS con
QWIKPATCH™ de Biosense Webster esté indicado para
su uso con los catéteres de navegacion de

Biosense Webster y los sistemas CARTO™ y NOGA™ a
fin de proporcionar una referencia de ubicacién de la
punta del catéter.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindicacion del uso de los
parches de referencia externa.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Este dispositivo esta dirigido a pacientes a los que se les
ha diagnosticado arritmias cardiacas y que estan
sometidos a un procedimiento de electrofisiologia.

USUARIOS PREVISTOS

Los usuarios previstos de este dispositivo son personas
debidamente formadas en el uso de un laboratorio
electrofisiolégico completamente equipado.

BENEFICIO CLINICO

El parche de referencia externa ofrece un medio de
sujetar el cable del sensor del parche al paciente para
facilitar la ubicacion del catéter.

ADVERTENCIAS

« No sumerja el asa proximal ni el conector del
cable en liquidos, pues el funcionamiento podria
verse afectado.

« No exponga el parche de referencia externa
a disolventes organicos, como alcohol.

« No cologue el parche de referencia externa
en autoclave.

Perucrpanus MH B P

PRECAUCIONES

* Nointente usar el parche de referencia externa antes
de haber leido y comprendido completamente las
instrucciones de uso.

+  Este producto es para uso externo solamente.

+ Consulte la etiqueta del producto para ver las
condiciones de almacenamiento recomendadas.
Inspeccione el envase y el parche de referencia
externa antes de usarlo.

+ El parche de referencia externa esté indicado para
Su uso en un solo paciente.

* No los reesterilice ni los vuelva a usar.

» Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de
este dispositivo a profesionales sanitarios o a
peticion de estos.

» Este dispositivo fue empaquetado para usarlo una sola
vez. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del
dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que a su
vez puede producir lesiones, afecciones o muerte del
paciente. Ademas, el reprocesamiento o la
reesterilizacion de dispositivos para un solo uso puede
crear riesgo de contaminacion y/o producir la infeccion
o infeccién cruzada del paciente, incluyendo, entre
otras consecuencias, la transmisién de
enfermedad(es) infeccionsa(s) de un paciente a otro.
La contaminacién del dispositivo puede conducir
a lesiones, afecciones o muerte del paciente.

FECHA DE CADUCIDAD
Use este instrumento antes de la "Fecha de caducidad”
indicada en la etiqueta del envase.

NOTIFICACION DE INCIDENTES

De acuerdo con la normativa 2017/745/UE sobre
productos sanitarios, si este dispositivo se utiliza en la
Unién Europea (0 en un pais con un régimen idéntico) y
se produce un incidente grave durante su uso o como
resultado del mismo, se debe informar del incidente al
fabricante y/o a su representante autorizado, asi como a
las autoridades nacionales.

ELIMINACION

Recicle los componentes o elimine el producto y sus
elementos residuales o de desecho segln exigen las
leyes y regulaciones locales.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS DE USO

Consulte estas instrucciones de uso: instrucciones de
uso de los catéteres ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ o
NOGASTAR™ de Biosense Webster y manual del
usuario de los sistemas CARTO™ o NOGA™, al
emplear el parche de referencia externa REFSTAR™
con QWIKPATCH™ o REFSTAR™ PLUS con
QWIKPATCH™ junto con los catéteres
ESOPHASTAR™ NAVISTAR™ o NOGASTAR™ y los
sistemas CARTO™ o NOGA™.

« Extraiga el parche de referencia externa del envase.
Fije el parche en la espalda del paciente (como se
ilustra méas abajo). Conecte el asa proximal o conector
del parche al equipo apropiado.

n3ope
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< El parche de referencia externa debe fijarse
firmemente a la espalda del paciente. El parche debe
colocarse debajo de la escapula, en la zona de la
séptima vértebra (para CARTO™) o de la octava
vértebra (para NOGA™). El cuerpo (eje) del
dispositivo de referencia debe seguir el eje
longitudinal del paciente hacia los pies o la cabeza.
Tanto el parche como el cuerpo del dispositivo de
referencia deben estar firmemente colocados y
adheridos, de
manera que el
sujeto no sufra
ninguna tensién
anormal durante el
procedimiento que
pueda desplazar el
dispositivo de
referencia de su
posicion. El asa o
conector del
dispositivo de
referencia debe conectarse al esquema de conexién
correcto que conduce a la unidad de interfaz del
paciente del sistema CARTO™ o NOGA™. El
programa de software del sistema CARTO™ y
NOGA™ viene equipado con una caracteristica de
ubicacion de referencia posicional. Esta
caracteristica se usa para garantizar que la punta de
referencia del dispositivo esté dentro de los limites
del campo cartografico.

Para cualquier pregunta acerca del uso o
funcionamiento de este producto, le recomendamos
consultar con su distribuidor local o con el fabricante.

REACCIONES ADVERSAS
Se han documentado diversas reacciones adversas para los
procedimientos de electrofisiologia, como:

bloqueo cardiaco, estenosis de las venas pulmonares,
fistula o lesién esofagica, derrame cerebral (accidente
cerebrovascular), otras arritmias (diagndstico externo),
arritmias con riesgo para la vida, infarto de miocardio,
perforacién cardiaca, derrame pericardico, taponamiento
cardiaco, trombosis, embolia, embolia pulmonar, embolia
gaseosa, dafios en las valvulas, lesion del nervio frénico,
lesién del nervio vagal, pericarditis, estenosis de las
arterias coronarias, perforacion de vasos (periféricos o
centrales), lesién en tejidos blandos, comunicacién
auricular persistente, infeccion relacionada con el
dispositivo, embolizacién de componentes, atrapamiento
del dispositivo, intervencién quirdrgica (adicional),
quemaduras en la piel y reaccién cutanea localizada.

También se han documentado las siguientes complicaciones
relacionadas con la cateterizacion cardiaca:

hemorragia grave, hematoma, reaccién a medicamentos,
reaccion alérgica, complicacion en el acceso vascular,
dafio en la vasculatura, interacciones con el dispositivo
implantado, estenosis de las arterias renales,
neumotdrax, alteraciones del segmento ST, hipervolemia,
complicaciones del catéter urinario, hipotension, sepsis,
infeccién de la herida, insuficiencia respiratoria, lesion
cardiaca, lesion renal, insuficiencia cardiaca, paro
cardiaco y muerte.

Perucrpanus MH B P

RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO
LEGAL

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA
EN LOS PRODUCTOS DESCRITOS EN ESTA
PUBLICACION, INCLUYENDO, SIN LIMITACION,
NINGUNA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
O ADECUACION PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.
EN NINGUN CASO SE HARA RESPONSABLE A
BIOSENSE WEBSTER, INC., NI A SUS COMPARNIAS
AFILIADAS, DE DANOS ESPECIALES, DIRECTOS,
INCIDENTALES, RESULTANTES U OTROS DANOS,
EXCEPTO DE AQUELLOS DISPUESTOS
EXPRESAMENTE POR LA LEY.

SIN LIMITARSE A LO ANTEDICHO, NI

BIOSENSE WEBSTER, INC. NI NIGUNA DE SUS
COMPARIAS AFILIADAS SERAN RESPONSABLES DE
NINGUN DARO ESPECIAL, DIRECTO, RESULTANTE,
CONSECUENTE, NI OTRO TIPO DE DANOS QUE SURJA
POR LA REUTILIZACION DE CUALQUIER PRODUCTO O
PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO USO O
CUYA REUTILIZACION SE PROHIBA POR LEY.

Las descripciones y especificaciones que aparecen en la
documentacién de Biosense Webster, Inc., inclusive esta
publicacion, tienen solamente un propésito informativo,
su Unica finalidad es describir el producto de manera
general en el momento de su fabricacién y no
constituyen ninguna garantia expresa.

INSTRUCCIONES DE USO ELECTRONICAS
Este documento estéa disponible en www.e-ifu.com.

n3ope
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REFSTAR™ koos QWIKPATCH™
vélise vdrdlusplaastriga

REFSTAR™ PLUS koos
QWIKPATCH™ vaélise
vOrdlusplaastriga

e MITTESTERIILNE.

¢ Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

» Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi
kahjustatud.

SEADME KIRJELDUS

Biosense Webster REFSTAR™ koos QWIKPATCH™
valise vordlusplaastriga voi REFSTAR™ PLUS koos
QWIKPATCH™ valise vérdlusplaastriga on
mittefluoroskoopilise kateetri tipu lokatsiooni ja
elektrogrammi haarde tehnoloogia CARTO™ ja NOGA™
lahutamatu osa. Kasutamisel koos CARTO™ ja NOGA™
siisteemidega vorreldakse navigatsioonikateetri tipu
lokatsiooni antud vérdlusplaastri lokatsiooniga. See
vordlusseade koosneb pideme vdi konnektoriga
Uhendatud liimainega kaetud plaastris olevast andurist.

LIIDESTUSKAABLITE JA ADAPTORITE SOBIVUSE
KOHTA SAAB INFOT KOHALIKULT EDASIMUUJALT
VOI TOOTJALT.

NAIDUSTUSED

Biosense Webster REFSTAR™ koos QWIKPATCH™
vélise vordlusplaastriga v6i REFSTAR™ PLUS koos
QWIKPATCH™ valise vordlusplaastriga on ette nahtud
kasutuseks koos Biosense Webster
navigatsioonikateetrite ning CARTO™ ja NOGA™
susteemidega, et madrata kateetri tipu asukoha jaoks
vordluspunkt.

VASTUNAIDUSTUSED
Valiste vordlusplaastrite kasutamise suhtes
teadaolevaid vastunaidustusi pole.

PATSIENDI SIHTRUHM

See seade on mdeldud patsientidele, kellel on
diagnoositud stidameariitmiad ja kes labivad
elektrofuisioloogilist protseduuri.

SIHTKASUTAJAD

Seadme sihtkasutajad on vastava valjadppe saanud
meditsiinitdotajad taielikult varustatud
elektrofiisioloogilises laboris.

KLIINILINE KASU

Valiste vordlusplaastrite abil saate plaastri anduri
kaablid kinnitada patsiendile eesméargiga edastada
informatsiooni kateetri asukoha kohta.

HOIATUSED

« Seadme proksimaalkéepidet ega kaabli
pistikiihendust ei tohi kasta vedelikesse: see vaib
kahjustada elektriseadeldiste t66d.

« Vélist vdrdlusplaastrit ei tohi allutada orgaaniliste
lahustite, nagu alkohol, toimele.

«  Arge vélist vordlusplaastrit autoklaavige.

ETTEVAATUSABINOUD
« Valiseid vordlusplaastreid ei tohi kasutada enne, kui
olete selle kasutusjuhendi labi lugenud ja sellest aru
saanud.
Perucrpanus MH B P n30pe

« Kaesolev seade on uksnes vélispidiseks kasutuseks.

* Vaadake soovitatavaid sailitustingimusi tootesildilt.
Kontrollige pakendit ja valist vordlusplaastrit enne
kasutamist.

« Véline vordlusplaaster on méeldud kasutamiseks
ainult thel patsiendil.

- Arge resteriliseerige ega taaskasutage.

* Foderaalseaduse (USA) jargi vdib seda seadet
muia vaid litsentseeritud tervishoiutdttaja voi tema
tellimusel.

+ See seade on pakitud ainult thekordseks
kasutamiseks. Arge votke seadet teistkordsesse
kasutusse, tdddelge Umber ega resteriliseerige.
Teistkordne kasutamine, umbertoétius ja
resteriliseerimine vdivad kahjustada seadet ja/vGi
muuta selle kasutuskdlbmatuks, mille tagajarjeks
voib olla patsiendi vigastamine, haigus v&i surm.
Uhekordsete seadmete teistkordne kasutamine,
Umbertdotlus ja resteriliseerimine vdivad olla ka
saasteohu allikaks ja/vdi kaasa tuua patsiendi
infektsiooni vdi vastastikuse infektsiooni, k.a (kuid
mitte ainult) nakkushaiguste leviku tihelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine vdib kahjustada
patsienti, tekitada haigusi v6i pdhjustada
patsiendi surma.

“KOLBLIK KUNI” KUUPAEV
Seadet tohib kasutada tiksnes enne pakendile mérgitud
,Kolblik kuni“ kuupaeva.

TEATAMISE JUHTUMID

Kui seadet kasutatakse Euroopa Liidus ja seadme
kasutamisel v8i seadme kasutamisest tulenevalt esineb
tosine vahejuhtum, tuleb méaruse 2017/745/EL jargi
meditsiiniseadmete kohta teatada sellest vahejuhtumist
tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning teie riigi
ametiasutusele.

JAATMEKAITLUS

Toodelge komponendid imber voi havitage toode ja
selle jaakkomponendid voi jaatmed vastavalt kehtivatele
seadustele ja eeskirjadele.

KASUTUSE SOOVITUSLIK JUHEND

Vaadake jargmisi kasutusjuhendeid: Biosense Webster
ESOPHASTAR™-i, NAVISTAR™-i v8i NOGASTAR™.-i
kateetri kasutusjuhend ja CARTO™ v6i NOGA™
slisteemi kasutusjuhend, kui kasutate REFSTAR™
koos QWIKPATCH™ vélise vordlusplaastriga voi
REFSTAR™ PLUS koos QWIKPATCH™ valise
vordlusplaastriga koos ESOPHASTAR™.-j,
NAVISTAR™-i vdi NOGASTAR™.-i kateetritega ning
CARTO™ v&i NOGA™ siisteemiga.

« Votke véline vordlusplaaster pakendist vélja.
Kinnitage plaaster patsiendi seljale (nagu allpool
naidatud). Uhendage plaastri proksimaalne kéepide
vdi konnektor asjakohase seadmega.

« Valine vordlusplaaster tuleb paigutada kindlalt
patsiendi seljale. Plaaster
tuleb paigutada abaluu alla
seitsmenda (CARTO™
korral) v6i kaheksanda
(NOGA™ Korral)
rindkereluli piirkonda.
Véordlusvahendi pdhiosa
(telg) peab jargima
patsiendi pikka axis’t
jalgade v6i pea suunas.
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Nii vBrdlusvahendi plaaster kui ka selle pdhiosa
tuleb paigaldada kindlalt ja kinnitada teibiga nii, et
protseduuri kaigus tekkida voiv erakorraline
koormus ei suudaks voérdlusvahendit kohalt
nihutada. Vérdlusvahendi kaepide v6i konnektor
tuleb tihendada sobiva thendusskeemiga, mis viib
CARTO™ v&i NOGA™ patsiendiliidesplokki.
CARTO™ ja NOGA™ slisteemi tarkvaraprogrammil
on positsiooniline referentslokatsiooni funktsioon.
Seda funktsiooni kasutatakse, et tagada
vordlusseadme tipu paiknemine kaardistatava ala
piirides.

Kui Teil tekib k&esoleva toote kasutuse vai tédtamise

suhtes kiisimusi palume vétta thendust kohaliku

edasimitja voi tootjaga.

KORVALNAHUD
Elektrofiisioloogiliste protseduuride on teatatud erinevatest
kdrvaltoimetest, sealhulgas jargmistest:

studameblokaad, kopsuveenide stenoos, sddgitoru fistul
ja/voi vigastus, insult (tserebrovaskulaarne énnetus),
muud arttmiad (véljaspool diagnoosi), eluohtlikud
arltmiad, muokardi infarkt, sidame perforatsioon,
perikardi efusioon, sidametamponaad, tromboos,
emboolia, kopsuemboolia, Shuemboolia, klapikahjustus,
vahelihase nérvi kahjustus, vagaalse néarvi kahjustus,
perikardiit, pargarteri stenoos, veresoone perforatsioon
(perifeerne ja/voi tsentraalne), pehmete kudede
vigastus, pusiv kodadevaheline tihendus, seadmetega
seotud infektsioon, komponentide emboolia, seadme
kinnijaémine, kirurgiline sekkumine (taiendav),
nahapdletused ja lokaliseeritud nahareaktsioon.

Erialases kirjanduses on seoses stidame
kateteriseerimisega mainitud ka jargmisi komplikatsioone:

suur verejooks, hematoom, reaktsioon ravimitele,
allergiline reaktsioon, vaskulaarse sisenemiskoha
komplikatsioon, veresoonte kahjustus, implanteeritud
seadme koostoimed, neeruarteri stenoos,
pneumotooraks, ST-segmendi muutused, vedeliku
tlekoormus, kuseteede kateetri tisistused,
hupotensioon, sepsis, haavainfektsioon,
hingamispuudulikkus, stiidamevigastus, neerukahjustus,
stidamepuudulikkus, siidameseiskus ja surm.

Perucrpanus MH B P n3ope

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA VASTUTUSE
PIIRID

TOO(DE)TELE EI LAIENE UKSKI OTSENE EGA KAUDNE
GARANTII KAASA ARVATUD, KUID MITTE AINULT,
MUUDAVUSE JA MINGIKS KINDLAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE GARANTIID. BIOSENSE WEBSTER, INC. EGA
SELLE SIDUSETTEVOTTED EI VASTUTA UHELGI JUHUL
KONKREETSETE, OTSESTE, JUHUSLIKE, POHJUSLIKE
EGA MUUDE KAHJUDE EEST, VALJA ARVATUD
KOHALDATAVATES OIGUSAKTIDES OTSESELT
SATESTATUD JUHTUDEL.

BIOSENSE WEBSTER, INC. JA TEMA HARUFIRMAD EI
OLE VASTUTAVAD MINGITE ERI, OTSESTE,
KAUDSETE, TULENEVATE VOI MUUDE KAHJUSTUSTE
EEST, MIS ON TINGITUD UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS MOELDUD JA VASTAVALT
TAHISTATUD TOOTE KORDUVKASUTAMISEST VOI KUI
KORDUVKASUTAMINE ON KEHTIVA SEADUSANDLUSE
ALUSEL KEELATUD.

Firma Biosense Webster, Inc. triikistes avaldatavad
kirjeldused ja spetsifikatsioonid, k.a. kaesolev triikis, on
informatiivse iseloomuga ja annavad tksnes toote
Uldkirjelduse, mis ei ole mingil juhul méeldud andma
tootele mingit garantiid.

ELEKTROONILINE KASUTUSJUHEND
See dokument on kéattesaadav aadressil
www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ yhdessa
QWIKPATCH™ -ulkoisen
sijaintireferenssin kanssa

REFSTAR™ PLUS yhdessa
QWIKPATCH™ -ulkoisen
sijaintireferenssin kanssa

e EPASTERIILI

¢ Vain kertakayttoon.

* Eisaakayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

LAITTEEN KUVAUS

Biosense Webster REFSTAR™ ja QWIKPATCH™ tai
REFSTAR™ PLUS ja QWIKPATCH™ ulkoinen
referenssielektrodi on olennainen osa ilman
fluoroskopiaa suoritettavaa katetrin karjen paikantamis-
ja elektrogrammin kaappausteknologiaa nimelta
CARTO™ ja NOGA™. Kaytettdessd CARTO™- ja
NOGA™-jarjestelmien kanssa navigaatiokatetrin karjen
sijaintia verrataan téahan referenssielektrodin sijaintiin.
Tama referenssilaite sisaltda kadensijaan tai liittimeen
litettavaén laastariin kiinnitetyn anturin.

PAIKALLINEN EDUSTAJA TAI LAITTEEN
VALMISTAJA NEUVOO SOPIVIIN
LITANTAKAAPELEIHIN TAI LITTIMIIN LITTYVISSA
KYSYMYKSISSA.

KAYTTOAIHEET

Biosense Webster REFSTAR™ ja QWIKPATCH™ tai
REFSTAR™ PLUS ja QWIKPATCH™ ulkoinen
referenssilelektrodi on tarkoitettu kaytettaviksi
Biosense Webster -navigaatiokatetrien seka CARTO™
ja NOGA™ -jarjestelmien kanssa referenssikohdan
madarittamiseksi katetrin karjen sijainnille.

KONTRAINDIKAATIOT
Ulkoisten referenssilevyjen kayttdon ei ole tunnettuja
kontraindikaatioita.

POTILASKOHDERYHMA

Tama laite on tarkoitettu potilaille, joilla on diagnosoitu
sydamen rytmihairiita ja joille tehdéan
elektrofysiologista toimenpidetta.

KAYTTAJAKOHDERYHMA

Laitteen kayttajakohderyhma on asianmukaisesti
koulutettu henkilosto taysin varustetussa
elektrofysiologian laboratoriossa.

KLIININEN HYOTY

Ulkoinen referenssielektrodi tarjoaa keinon kiinnittaa
levyn anturikaapeli potilaaseen katetrin sijainnin
kartoittamiseksi.

VAROITUKSIA

« Ala upota proksimaalikahvaa tai kaapeliliitinta
nesteisiin, silla niiden sahkdinen toiminta
voi heikentyéa.

« Ala altista ulkoista referenssilevya orgaanisille
liuottimille kuten alkoholille.

« Ulkoista referenssilevyéa ei saa autoklaavata.

Perucrpanus MH B P n3ope

VAROTOIMET

« Ala yrité kayttaa ulkoisia referenssielektrodeita
ennen perusteellista perehtymisté naihin
kayttoohjeisiin.

* Vain ulkoiseen kayttoon.

« Katso suositellut sailytysolosuhteet tuotteen
etiketisté. Tarkista ulkoiset referenssielektrodit ja
niiden pakkaus ennen kayttoa.

« Ulkoiset referenssielektrodit on tarkoitettu vain
yhden potilaan kayttoon.

« Eisaa steriloida eika kayttaa uudelleen.

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen
saa myyda ainoastaan lisensoitu terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen maéarayksestaan.

« Tama tuote on pakattu vain kertakayttod varten. Ala
kayta, prosessoi tai steriloi uudestaan.
Uudelleenkayttd, -prosessointi tai -sterilointi saattaa
vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai johtaa
laitevikaan, mika puolestaan voi johtaa
potilasvammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Kertakayttolaitteiden uudelleenprosessointi tai -
sterilointi saattaa myos luoda kontaminaatioriskin
ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-infektion,
mukaan lukien, mutta ei siihen rajoittuen tarttuvan
taudin /tarttuvien tautien siirtymisen potilaasta
toiseen. Laitteen kontaminaatio saattaa johtaa
potilasvammaan, sairauteen tai kuolemaan.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Kayté laite ennen pakkausetikettiin merkittya

viimeista kayttopaivaa.

HAITTATAPAHTUMIEN ILMOITTAMINEN
Lagkintélaitteista annetun asetuksen 2017/745/EU
mukaan, jos taté laitetta kaytetdaan Euroopan unionissa
(tai maassa, jossa on samanlainen jarjestelma) ja
taman laitteen kéayton aikana tai taman laitteen kaytostéa
johtuen esiintyy vakava haittatapahtuma, ilmoita
tapahtumasta valmistajalle ja/tai sen valtuuttamalle
edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

HAVITTAMINEN

Osat on kierratettava tai tuote ja sen osat tai
ylimaaraiset osat on havitettava paikallisten lakien ja
saadosten mukaisesti.

EHDOTETUT KAYTTOOHJEET

Lue seuraavat kayttdohjeet: Biosense Webster
ESOPHASTAR™-, NAVISTAR™- tai NOGASTAR™-
katetrien kayttdohjeet, sekd CARTO™- tai NOGA™.-
jarjestelman kayttdopas, kun REFSTAR™ ja
QWIKPATCH™ tai REFSTAR™ PLUS ja
QWIKPATCH™ ulkoista referenssielektrodia kaytetaan
ESOPHASTAR™-, NAVISTAR™- tai NOGASTAR™-
katetrien ja CARTO™- tai NOGA™-jarjestelmén kanssa.

« Poista kaikki ulkoiset referenssilevyt pakkauksesta.
Aseta levy potilaan selélle (alla olevan kuvan
mukaan). Liita levyn proksimaalikahva tai liitin
asianmukaiseen laitteeseen.
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« Ulkoinen referenssielektrodi on kiinnitettava
kunnolla potilaan selkaén. Elektrodi on asetettava
lapaluun alle seitsemannen (CARTO™) tai
kahdeksannen (NOGA™) rintanikaman alueelle.
Referenssilaitteen rungon on sijaittava
pitkittaissuunnassa potilaan jalkoja tai paata kohti.
Referenssielektrodi ja referenssilaitteen runko on
kiinnitettava ja teipattava varmasti siten, etta laite ei
altistu toimenpiteen aikana epéanormaaleille
rasituksille, jotka saattaisivat siirtaa referenssilevyn
paikoiltaan. Referenssilaitteen kadensija tai liitin
pitaa liittaa
asianmukaiseen
litantajarjestelméaan,
joka johtaa CARTO™-
tai NOGA™.-
jarjestelman

potilasliitdntédyksikkdon. CARTO™- tai NOGA™-
jarjestelman ohjelmisto sisaltaa sijaintireferenssin
paikannusominaisuuden. Ominaisuutta kaytetaan
varmistamaan, etta referenssilaitteen karki on
kartoitusalueen sisélla.

Taman tuotteen kéayttoa tai toimintaa koskevissa
kysymyksissé pyydetaan ottamaan yhteys paikalliseen
edustajaan tai valmistajaan.

HAITTAVAIKUTUKSET
Elektrofysiologisissa toimenpiteissé on dokumentoitu useita
haittavaikutuksia, mukaan lukien:

eteis-kammiokatkos, keuhkolaskimon ahtauma,
esofageaalinen fisteli ja/tai vamma, halvaus
(aivohalvaus), muita rytmihairiita (diagnosoimattomia),
hengenvaarallisia rytmihairioité, sydaninfarkti, sydamen
perforaatio, perikardiaalinen effuusio, sydéantamponaatio,
tromboosi, embolia, keuhkoembolia, iimaembolia,
lappavaurio, palleahermon vamma, kiertdjahermon
vamma, perikardiitti, sepelvaltimoahtauma, verisuonen
perforaatio (aéreis- ja/tai keskus-), pehmytkudosvamma,
jatkuva eteisyhteys, laitteeseen liittyva infektio, osien
embolisaatio, laitteen juuttuminen, (lisé-)leikkaushoidon
tarve, ihon palovammat ja paikallinen ihoreaktio.

My®ds seuraavia sydankatetrointiin liittyvia komplikaatioita on
raportoitu kirjallisuudessa:

suuri verenvuoto, hematooma, laékeallergia, allerginen
reaktio, suoniyhteyskomplikaatiot, verisuoniston vauriot,
implantoidun laitteen rinnakkaisvaikutukset,
munuaisvaltimon ahtauma, ilmarinta,
ST-rytmimuutokset, nesteen liilka-annostus, virtsakatetrin
komplikaatiot, korkea verenpaine, sepsis, haavan
infektio, hengityksen vajaatoiminta, sydanvamma,
munuaisvamma, sydamen vajaatoiminta,
sydanpysahdys ja kuolema.

Perucrpanus MH B P n3ope

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA
VASTUUNRAJOITUS

TASSA KUVATUILLE TUOTTEILLE EI OLE MITAAN
ILMAISTUJA TAI HILJAISIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN
RAJOITUKSITTA MIKA TAHANSA ILMAISTU TAKUU
MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
JOHONKIN TIETTYYN TARKOITUKSEEN.

BIOSENSE WEBSTER, INC. TAI SEN TYTARYHTIOT
EIVAT MISSAAN TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA
MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA TAI SATUNNAIS-,
SEURANNAIS- TAlI MUISTA VAHINGOISTA, PAITSI
NIISTA, JOTKA OVAT NIMENOMAAN SOVELLETTAVAN
LAIN ALAISIA.

RAJOITTAMATTA EDELLA OLEVAA,

BIOSENSE WEBSTER, INC. TAI SEN SISARYHTIOT EIVAT
OLE VASTUUSSA MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA,
SATUNNAIS- TAlI SEURANNAISVAHINGOISTA TAI
MUISTA VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT MINKAAN
SELLAISTEN TUOTTEIDEN UUDELLEENKAYTOSTA,
JOTKA ON TEKSTEILLA MERKITTY
KERTAKAYTTOISIKSI TAI MILLOIN UUDELLEEN
KAYTTAMINEN ON SOVELLETTAVAN LAIN KIELTAMAA.

Biosense Webster, Inc. -painotuotteissa esiintyvat
kuvaukset ja tekniset tiedot, tama julkaisu mukaan
lukien, ovat ainoastaan tiedotusluonteisia ja tarkoitetut
yksinomaan kuvaamaan yleisluontoisesti tuotetta sen
valmistusajankohtana, eivétka ole laadittu tai annettu
mullaén tavoin maarétyn tuotteen takuuna.

SAHKOISET KAYTTOOHJEET
Tama asiakirja on saatavana osoitteesta
www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ avec patch de
référence externe QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS avec patch de
référence externe QWIKPATCH™

*  NON STERILE.

» A usage unique.

* Ne pas utiliser si ’emballage est ouvert ou
endommagé.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les dispositifs Biosense Webster REFSTAR™ avec
QWIKPATCH™ ou REFSTAR™ PLUS avec patch de
référence externe QWIKPATCH™ font partie intégrante
d’une technologie non radioscopique de capture
d’électrogramme et de localisation de I'extrémité du
cathéter CARTO™ et NOGA™. En cas d'utilisation
avec les systtmes CARTO™ et NOGA™, la localisation
de I'extrémité du cathéter de navigation est comparée a
celle de ce patch de référence. Ce dispositif de
référence comporte un capteur intégré a un patch
adhésif relié a une poignée ou a un connecteur.

CONSULTER LE DISTRIBUTEUR LOCAL OU LE
FABRICANT POUR OBTENIR LES CABLES
D'INTERFACE OU L’ADAPTATEUR APPROPRIES.

INDICATIONS

Les cathéters Biosense Webster REFSTAR™ avec
QWIKPATCH™ ou REFSTAR™ PLUS avec patch de
référence externe QWIKPATCH™ doivent étre utilisés
avec les cathéters de navigation Biosense Webster et
les systtmes CARTO™ et NOGA™ afin de fournir un
point de référence pour la localisation de I'extrémité du
cathéter.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’y a pas de contre-indication connue concernant
I'utilisation des patchs de référence externe.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Ce dispositif est destiné aux patients qui ont recu un
diagnostic d’arythmie cardiaque et qui subissent une
procédure d’électrophysiologie.

UTILISATEURS PREVUS

Les utilisateurs prévus de ce dispositif sont des
personnes diment formées dans un laboratoire
d’électrophysiologie entierement équipé.

BENEFICE CLINIQUE

Le patch de référence externe fournit un moyen de fixer
le cable du capteur de patch au patient afin de
transmettre I'emplacement du cathéter.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas plonger la poignée proximale ou le
connecteur de cable dans un liquide ; le
fonctionnement électrique pourrait en étre affecté.

* Ne pas exposer le patch de référence externe a des
solvants organiques tels que I'alcool. En cas
d’utilisation de solvant organique sur le patient,
laisser sécher pendant une minute avant d’appliquer
les patchs.

« Ne pas autoclaver le patch de référence externe.
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PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Ne pas tenter d’utiliser le patch de référence
externe avant d’avoir entierement lu et parfaitement
compris ce mode d’emploi.

« Ce dispositif est a usage externe uniquement.

« Se référer a I'étiquette du produit pour obtenir les
conditions de stockage recommandées. Inspecter le
conditionnement et les patchs de référence externe
avant I'emploi.

« Le patch de référence externe est congu pour un
usage sur un seul patient.

* Ne pas restériliser ni réutiliser.

« Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne
peut étre vendu que par un professionnel de santé
diplémé ou sur prescription médicale.

« Ce dispositif est conditionné pour étre strictement a
usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peut compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire & un
dysfonctionnement du dispositif, lui-méme
susceptible d’'occasionner des lésions, des
affections ou le déces du patient. Le retraitement ou
la restérilisation des dispositifs a usage unique peut
aussi créer un risque de contamination et/ou
provoquer des infections ou des infections croisées
chez le patient, y compris, mais sans s'y limiter, la
transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un
patient a un autre. La contamination du dispositif
peut conduire a des lésions, a des affections ou au
déces du patient.

DATE DE PEREMPTION
Utiliser le dispositif avant la date de péremption (Utiliser
avant le) indiquée sur 'emballage.

SIGNALEMENT D’INCIDENTS

Conformément au reglement 2017/745/UE sur les
dispositifs médicaux, si ce dispositif est utilisé dans
I'Union européenne (ou dans un pays dont le régime est
identique) et si un incident grave survient lors de
I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de I'utilisation de
ce dispositif, signaler I'incident au fabricant et/ou a son
représentant agréé, ainsi qu'a l'autorité nationale.

MISE AU REBUT

Recycler les composants ou jeter le produit et ses
éléments résiduels ou de déchets conformément aux
lois et réglements locaux.

MODES D’EMPLOI PROPOSES

Veuillez consulter les modes d’emploi suivants : mode
d’emploi des cathéters Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ou NOGASTAR™ et le
manuel de l'utilisateur des systtmes CARTO™ ou
NOGA™ quand vous utilisez les cathéters REFSTAR™
avec QWIKPATCH™ ou REFSTAR™ PLUS avec patch
de référence externe QWIKPATCH™ en association
avec les cathéters ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ou
NOGASTAR™ et les systemes CARTO™ ou NOGA™.

* Retirer le patch de référence externe de 'emballage.
Positionnez le patch sur le dos du patient (comme
indiqué ci-dessous). Connecter la poignée proximale
ou le connecteur du patch a I'équipement approprié.
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Francais

« Le patch de référence externe doit étre bien positionné DENI DE GARANTIES ET LIMITATION DE

sur le dos du patient. Le patch doit étre placé au- RESPONSABILITE

dessous de 'omoplate dans la région de la septieme i

(dans le cas de CARTO™) ou de la huitiéme (dans le LE OU LES PRODUITS DECRITS DANS LES

cas de NOGA™) vertébre thoracique. Le corps (I'axe) PRESENTES NE SONT COUVERTS PAR AUCUNE

du dispositif de référence doit suivre I'axe longitudinal GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, CECI INCLUANT,

SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN
USAGE PARTICULIER. EN AUCUN CAS

BIOSENSE WEBSTER, INC. NE SERA TENUE
RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS,
INDIRECTS, CONSECUTIFS OU SPECIAUX, AUTRES
QUE CEUX EXPRESSEMENT PREVUS PAR LA LOI EN
VIGUEUR.

SANS SE LIMITER A CE QUI PRECEDE, .

BIOSENSE WEBSTER, INC. ET SES SOCIETES

déloger le dispositif ASSOCIEES, NE SERONT TENUES RESPONSABLES

de régférence ge son emplacement durant la D’AUCUN DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, CONSECUTIF
. I . . OU SPECIAL PROVENANT DE LA REUTILISATION D’UN

procédure. La poignée ou le connecteur du dispositif OU DES PRODUITS ETIQUETES POUR USAGE UNIQUE

ge référence doivent &tre Cog”?mets‘sl‘?'or.‘t le ds,.cTerTa OU DONT LA REUTILISATION EST INTERDITE PAR LES
€ connexion approprie conduisant a l'unite aintertace LOIS APPLICABLES.

patient des systtmes CARTO™ ou NOGA™. Les

du corps du patient en
direction des pieds ou
de la téte. Le patch et
le corps du dispositif
de référence doivent
étre placés et collés
de sorte que le
dispositif ne soit
soumis & aucune
contrainte anormale
susceptible de

logiciels des systemes CARTO™ et NOGA™ Les descriptions et spécifications techniques figurant

comportent une fonction de localisation de reperes de dans la documentation Biosense Webster, Inc., y

position. Cette fonction est utilisée pour s'assurer que compris cette publication, sont fournies a titre

I'extrémité du dispositif de référence se trouve dans les d'information et visent uniquement & décrire de fagon

limites du champ de cartographie. générale le produit au moment de sa fabrication et ne
Pour toute question concernant 'utilisation et le constituent une garantie expresse en aucune maniere.
fonctionnement de ce produit, veuillez consulter le MODE D’EMPLOI ELECTRONIQUE

distributeur local ou le fabricant.

REACTIONS INDESIRABLES

Un certain nombre de réactions indésirables ont été
documentées pour les procédures d’électrophysiologie,
notamment :

Ce document est disponible sur le site www.e-ifu.com.

bloc cardiaque, sténose de veine pulmonaire, fistule
et/ou Iésion cesophagienne, AVC (accident vasculaire
cérébral), autres arythmies (diagnostic externe),
arythmies potentiellement mortelles, infarctus du
myocarde, perforation cardiaque, épanchement
péricardique, tamponade cardiaque, thrombose,
embolie, embolie pulmonaire, embolie gazeuse, lésions
valvulaires, lésions du nerf phrénique, Iésions du nerf
vagal, péricardite, sténose coronarienne, perforation de
vaisseau (périphérique et/ou central), Iésions des tissus
mous, communication atriale persistante, infection liée
au dispositif, embolisation des composants, piégeage du
dispositif, intervention chirurgicale (supplémentaire),
bralures de la peau et réaction cutanée localisée.

Les complications suivantes associées au cathétérisme
cardiaque ont également été signalées dans la littérature :

hémorragie sévere, hématome, réaction aux
médicaments, réaction allergique, complication au
niveau de I'acces vasculaire, Iésion du systéme
vasculaire, interactions avec un dispositif implanté,
sténose de l'artére rénale, pneumothorax, modifications
du segment ST, surcharge liquidienne, complications au
niveau d’une sonde urinaire, hypotension, septicémie,
infection de la plaie, insuffisance respiratoire, Iésion
cardiaque, Iésion rénale, insuffisance cardiaque, arrét
cardiaque et décés.

Perucrpanus MH B P n3ope
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Hrvatski

Vanijski referentni jastuci¢
REFSTAR™ s flasterom
QWIKPATCH™

Vanjski referentni jastuéi¢
REFSTAR™ PLUS s flasterom
QWIKPATCH™

¢ NIJE STERILNO.

e Samo zajednokratnu uporabu.

* Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje
otvoreno ili ostec¢eno.

OPIS UREDAJA

Vanjski referentni jastu¢i¢ REFSTAR™ s flasterom
QWIKPATCH™ ili vansjki referentni jastuci¢
REFSTAR™ PLUS s flasterom QWIKPATCH™ tvrtke
Biosense Webster sastavni je dio tehnologija za
nefluoroskopsko lociranje vrha katetera i
elektrogramsko snimanje CARTO™ i NOGA™. Prilikom
koristenja sa sustavima CARTO™ i NOGA™ lokacija
vrha za navigaciju katetera usporeduje se s lokacijom
referentnog jastuci¢a. Ovaj se referentni uredaj sastoji
od senzora ugradenog u ljepljivi flaster koji se
priklju¢uje na rucicu ili priklju¢ak.

ODGOVARAJUCE KABELE SUCELJA ILI ADAPTERE
MOZETE NABAVITI KOD LOKALNOG DISTRIBUTERA
ILI PROIZVODACA.

INDIKACIJE

Vanjski referentni jastu¢i¢ REFSTAR™ s flasterom
QWIKPATCH™ ili vansjki referentni jastucic¢
REFSTAR™ PLUS s flasterom QWIKPATCH™ tvrtke
Biosense Webster namijenjen je upotrebi s kateterima
za navigaciju tvrtke Biosense Webster i sustavom
CARTO™ i NOGA™ kao referentna tocka za lociranje
vrha katetera.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija za primjenu vanjskog
referentnog jastucica.

CILINA GRUPA PACIJENATA

Ovaj je uredaj namijenjen pacijentima kojima je
dijagnosticirana sréana aritmija i nad kojima se provodi
elektrofizioloSki postupak.

PREDVIDENI KORISNICI

Predvideni korisnici ovog uredaja odgovarajuce je
osposobljeno osoblje u potpuno opremljenom
elektrofizioloSkom laboratoriju.

KLINICKA KORIST

Vanijski referentni jastuci¢ olak$ava pri¢vrscéivanje
senzorskih kabela elektroda na pacijenta kako bi se
prenijela lokacija katetera.

UPOZORENJA

« Proksimalnu drsku ili priklju¢ak kabela nemojte
uranjati u tekucine; to moze utjecati na elektriénu
ucinkovitost uredaja.

« Vanjski referentni jastuci¢ nemojte izlagati
organskim otapalima kao $to je alkohol.

« Vanjski referentni jastuci¢ nemojte sterilizirati u
autoklavu.
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UPOZORENJA

« Ne upotrebljavajte vanjski referentni jastuci¢ prije
nego $to procitate cijeli priru¢nik i temeljito ga
proucite.

« Ovaj je uredaj predviden samo za vanjsku upotrebu.

« Preporucene uvjete skladistenja potrazite na
naljepnici proizvoda. Prije upotrebe pregledajte
pakiranje i vanjski referentni jastucic.

« Vanjski referentni jastu¢i¢ namijenjen je upotrebi
samo na jednom pacijentu.

« Nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno koristiti.

« Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja na licenciranog zdravstvenog djelatnika ili
prema njegovom nalogu.

« Ovaj uredaj je pakiran samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ga ponovno koristiti, obradivati ili
resterilizirati. Ponovnom upotrebom, obradom ili
resterilizacijom biste mogli ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja koji
pak moze rezultirati ozljedom, bolesc¢u ili smréu
bolesnika. Takoder, prerada ili ponovna sterilizacija
uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati rizik
od kontaminacije i/ili prouzrogiti infekciju bolesnika ili
kriznu infekciju, uklju€ujudi, ali ne ograni¢avajuci se
na prijenos zarazne(ih) bolesti s jednog bolesnika
na drugog. Kontaminacija uredaja mozZe dovesti do
ozljede, bolesti ili smrti bolesnika.

DATUM ,,UPOTRIJEBITI DO“
Upotrijebite uredaj prije datuma ,Upotrijebiti do*
naznacenog na naljepnici pakiranja.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili uslijed
njegove uporabe dogodi ozbiljni incident u Europskoj
uniji (ili u zemlji s identi¢nim uredenjem), incident
morate prijaviti proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
predstavniku te nadleZznom tijelu u vasoj zemlji sukladno
Uredbi 2017/745/EU o medicinskim proizvodima.

ODLAGANJE U OTPAD

Reciklirajte komponente ili zbrinite proizvod i njegove
preostale dijelove ili otpad u skladu s lokalnim zakonima
i propisima.

PREPORUCENE UPUTE ZA UPORABU

Prilikom upotrebe vanjskog referentnog jastuci¢a
REFSTAR™ s flasterom QWIKPATCH™ ili vanjskog
referentnog jastuc¢i¢a REFSTAR™ PLUS s flasterom
QWIKPATCH™ s kateterima ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ ili NOGASTAR™ j sustavom CARTO™ ili
NOGA™ pogledajte sljedec¢e upute za uporabu: Upute
za uporabu katetera ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ili
NOGASTAR™ tvrtke Biosense Webster i Priru¢nik za
uporabu sustava CARTO™ ili NOGA™.

« lzvadite vanjski referentni jastucic¢ iz pakiranja.
Pri¢vrstite ga na leda bolesnika (kao Sto je
prikazano u nastavku). Prikljucite proksimalnu
rucicu ili priklju€ak jastuci¢a na odgovarajuéu
opremu.
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« Vanjski referentni jastuci¢ ¢vrsto postavite na leda
pacijenta. Jastucic¢ trebate postaviti ispod lopatice u
podrucju sedmog (za CARTO™) ili osmog (za
NOGA™) torakalnog kraljeska. Tijelo (osovina)
referentnog uredaja treba pratiti dugu os pacijenta
prema stopalima ili glavi. Jastuci¢ i tijelo referentnog
uredaja morate dobro pri¢vrstiti i zalijepiti da biste
sprijecili da neuobicajen pritisak tijekom postupka
pomakne referentni uredaj iz njegovog polozaja.
Rucica ili priklju¢ak referentnog uredaja trebaju biti
priklju¢eni na odgovarajucu spojnu shemu koja vodi
prema spojnoj jedinici sustava CARTO™ ili
NOGA™. Softver za
sustave CARTO™ i
NOGA™ sadrzi funkciju
referentnog lociranja. Ta
se funkcija upotrebljava
za osiguravanje
polozaja vrha
referentnog uredaja u
granicama polja za
mapiranje.

Za bilo kakva pitanja koja se
odnose na uporabu ili
ucinkovitost ovog proizvoda obratite se lokalnom
distributeru ili proizvodacu.

NUSPOJAVE
Za elektrofizioloSke postupke dokumentirane su brojne
nuspojave, ukljuujuéi:

sréani blok, stenozu pluénih vena, ezofagealnu fistulu ifili
ozljedu, mozdani udar (cerebrovaskularni inzult), ostale
aritmije (mimo dijagnoze), aritmije opasne po Zivot,
infarkt miokarda, sré¢anu perforaciju, perikardijalni izljev,
sréanu tamponadu, trombozu, emboliju, pluénu emboliju,
zranu emboliju, oStecenje zalistaka, povredu freniénog
Ziveca, ozljedu vagalnog Zivca, perikarditis, stenozu
koronarne arterije, perforaciju zila (periferna ifili
sredisnja), ozljedu mekog tkiva, trajnu atrijalnu
komunikaciju, infekciju povezanu s uredajem,
embolizaciju komponenata, zaglavljivanje uredaja,
kirursku intervenciju (dodatna), opekline na kozi i
lokaliziranu koZnu reakciju.

U literaturi su takoder zabiljezene sljedec¢e komplikacije
povezane s kateterizacijom srca:

veliko krvarenje, hematomi, reakcija na lijekove,
alergijska reakcija, komplikacija pri vaskularnom
pristupu, oSte¢enje vaskulature, interakcije ugradenih
uredaja, stenoza bubrezne arterije, pneumotoraks,
promjene segmenta ST, prekomjerno nakupljanje
tekucine, komplikacije s mokra¢nim kateterom,
hipotenzija, sepsa, infekcija rane, zatajenje diSnog
sustava, ozljeda srca, ozljeda bubrega, zatajenje srca,
sréani zastoj i smrt.
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ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

NE POSTOJI JAMSTVO, EKSPLICITNO ILI IMPLICITNO,
UKLJUCUJUEI BEZ OGRANICENJA BILO KOJE
IMPLICITNO JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI
ZA ODREDENU SVRHU U SVEZI S PROIZVODOM/
PROIZVODIMA KOJI SU OVDJE OPISANI.

BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PRIDRUZENE
TVRTKE NI POD KOJIM UVJETIMA NE MOGU BITI
ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU, IZRAVNU,
SLUGAJINU, POSLJEDIENU ILI NEKU DRUGU STETU
0OSIM AKO TO NIJE IZRIGITO PROPISANO POSEBNIM
ZAKONOM.

BEZ OGRANICENJA GORE NAVEDENOGA, TVRTKA
BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PODRUZNICE
NECE BITI ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU,
1ZRAVNU, SLUCAJNU, POSLJEDIENU ILI NEKU DRUGU
STETU NASTALU USLIJED PONOVNE UPORABE BILO
KOJEG/KOJIH PROIZVODA OZNACENOG/OZNACENIH
ZA JEDNOKRATNU UPORABU ILI GDJE JE PONOVNA
UPORABA ZABRANJENA PRIMJENJIVIM ZAKONOM.

Opisi i specifikacije koje se pojavljuju u tiskanim
materijalima tvrtke Biosense Webster, Inc. ukljuujuci i
ovu publikaciju, informativnog su karaktera i isklju¢ivo su
namijenjeni opéem opisu proizvoda u trenutku njegove
proizvodnje te ne pruzaju niti na bilo koji nacin sluze kao
jamstvo za odnosni proizvod.

ELEKTRONICKE UPUTE ZA UPORABU
Ovaj dokument dostupan je na www.e-ifu.com.
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Magyar

REFSTAR™ QWIKPATCH™ kiils6
referencia elektrédaval
(tapasszal)

REFSTAR™ PLUS QWIKPATCH™
kiils6 referencia elektrédaval
(tapasszal)

* NEM STERIL.

¢ Kizarélag egyszeri hasznélatra.

¢ Ne hasznélja fel, ha a csomagoléas nyitott vagy
sérilt.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Biosense Webster REFSTAR™ QWIKPATCH™ vagy
REFSTAR™ PLUS QWIKPATCH™ kiils6é
referenciatapasz szerves részét képezi a CARTO™ és
NOGA™ nev(, nem fluoroszképias katétervégzédés-
térképezé és elektrogram rogzité rendszernek. A
CARTO™ és NOGA™ rendszerekkel hasznalva a
navigacios katétervézgédés helyzetét ehhez a
referenciatapaszhoz viszonyitja a rendszer. Ez a
referenciaeszkdz egy dntapadé tapaszba épitett
szenzor, amely egy nyélhez vagy egy csatlakoz6hoz
van csatlakoztatva.

A MEGFELELO INTERFESZKABELEKKEL
VAGY ADAPTOROKKAL KAPCSOLATOSAN
KERJEN FELVILAGOSITAST A HELY!I
MARKAKERESKEDOTOL VAGY A GYARTOTOL.

JAVALLATOK

A Biosense Webster REFSTAR™ QWIKPATCH™ vagy
REFSTAR™ PLUS QWIKPATCH™ kiilsé
referenciatapasz Biosense Webster navigacios
katéterekkel ésa CARTOTM és NOGATM rendszerrel

meghatarozasara javallott.

ELLENJAVALLATOK
A kiilsé referencia tapasznak nincs ismert ellenjavallata.

A BETEGEK CELCSOPORTJA

Olyan betegek, akiknél szivritmuszavarokat
diagnosztizaltak és elektrofizioldgias kezelés alatt
allnak.

JAVALLOTT FELHASZNALOK

A késziiléket a javallatok szerint megfelel6en képzett
személyzet hasznéalhatja teljesen felszerelt
elektrofiziolégiai laboratériumban.

KLINIKAI ELONY

A kilsé referenciatapaszok segitségével rogzitheté a
szenzorkabel a betegen, el6segitve a katéter
helyzetének meghatarozasat.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne meritse a kdzelebb es6 fogantyut vagy a
kébelcsatlakozét folyadékba, mivel ez karosan
befolyasolhatja az elektromos teljesitményt!

« Ne tegye ki a killsé referencia tapaszokat szerves
oldészerek, példaul alkohol hatasanak.

« Ne kezelje a kiils6 referencia tapaszt autoklavban.
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ELOVIGYAZATOSSAGI MEGFONTOLASOK
Ne kisérelje meg a kiilsé referenciatapasz
hasznalatat, amig a jelen hasznalati utasitast végig
nem olvasta, és teljesen meg nem értette.

* Ajelen késziilék kizardlag kiils6 hasznalatra valo.

« Az ajanlott tarolasi kdrilményekre vonatkozéan lasd
a termék cimkéjét. Hasznalat el6tt vizsgalja meg a
csomagolast és a kiils6 referenciatapaszt.

« Akllsé referenciatapasz egyetlen betegen torténé
alkalmazéasra valé.

« Tilos Ujrasterilizalni és Gjrahasznélni.

« Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényeinek értelmében az eszkdz kizardlag
engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember

altal vagy ilyen szakember rendelvényére
értékesithetd.

« Eztaz eszkodzt egyszeri hasznéalatra csomagoltak.
Nem szabad ismételten felhasznalni, Gjrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni! Az tjrafelhasznélas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja az
eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
elégtelenségéhez vezethet, ami a beteg sériilését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az egyszer
hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa az eszkoz
beszennyezddésének kockazatat is magaban
hordozza, ami a paciens fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve tdbbek kdzott
a fert6z6 betegség atvitelét egyik betegrél
a masikra. Az eszk6z szennyez6dése a paciens
egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez
vagy halalahoz vezethet.

FELHASZNALHATOSAG DATUMA
Hasznalja fel az eszkdzt a csomagolas cimkéjén
feltlintetett ,Felhasznalhato” id6pont el6tt!

NEMKIVANT ESEMENYEK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé 2017/745/EU
rendelet szerint, ha jelen eszkdzt az Eurépai Unidban
(vagy hasonlé szabdlyozas ala esd orszagban)
hasznaljak, és az eszkdz hasznélata soran sulyos
nemkivant esemény Iép fel, akkor ezt jelentse a
gyartonak és/vagy a hivatalos képviseletnek és az On
orszagaban illetékes hatésagnak.

HULLADEKKEZELES

Hasznositsa Ujra a komponenseket, vagy a helyi
torvények és szabalyozasok betartdsaval helyezze
hulladékba a terméket, maradékait és a hasznalatabol
szarmaz6 egyéb anyagokat.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITASOK

Kérjuk, olvassa el az alabbi hasznalati Utmutatokat: a
Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™
vagy NOGASTAR™ katéterek hasznalati utmutatoja, és
a CARTO™ vagy NOGA™ rendszerek felhasznal6i
kézikényve, ha REFSTAR™ QWIKPATCH™ vagy
REFSTAR™ PLUS QWIKPATCH™ kiils6
referenciatapaszt hasznal az ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ vagy NOGASTAR™ katéterekkel és a
CARTO™ vagy NOGA™ rendszerrel egy(tt.

«  Vegye ki a kiils6 referencia tapaszt a csomagbol.
Helyezze fel a tapaszt a beteg hatara (az alabbi
abran lathaté médon). Csatlakoztassa a tapasz
proximalis nyelét vagy csatlakozéjat a megfeleld
késziilékhez.
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« AKkllsé referenciatapaszt biztonsagosan rogziteni
kell a beteg hatan. A tapaszt a lapocka ala, a
hetedik (CARTO™ esetén) vagy a nyolcadik
(NOGA™ esetén) torakalis csigolya teriletére kell
helyezni. A referenciaeszkoz kdzponti része
(markolata) a beteg hossztengelye mentén a beteg
laba vagy feje felé iranyuljon. A referenciaeszkoz
kdzponti részét és a tapaszt is biztonsagosan
elhelyezni és ragtapasszal rogziteni kell oly médon,
hogy a készuléket az
eljaras alatt ne
érhesse olyan
szokatlan hatés,
amely elmozdithatja
referenciaeszkozt. A
referenciaeszkdz
nyelének vagy
csatlakozdéjanak a
megfeleld, a
CARTO™ vagy
NOGA™ rendszer
beteg interfész egységhez futé vezetékre kell
csatlakoztatva lennie A CARTO™ és a NOGA™
rendszerszoftver program is tartalmaz egy
pozicidazonosité funkciét. Ennek a funkcionak a
segitségével megbizonyosodhat fel6le, hogy a
referenciaeszkdz vége a térképezd erbtér hatarain
bellilre esik-e.

Amennyiben a termék hasznélataval vagy
teljesitményével kapcsolatosan barmilyen kérdése
lenne, vegye fel a kapcsolatot a helyi
markakeresked6vel vagy a gyartéval.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az elektrofiziolégiai eljarasokkal kapcsolatban szamos
kedvezétlen reakciot dokumentaltak, tobbek kdzott a
kovetkezoket:

szivblokk, tidévéna-sziikilet, nyelécsofisztula és/vagy -
sérillés, stroke (cerebrovascularis insultus), egyéb
arrythmiak (a diagnosztizaltakon kiviil), életveszélyes
arrythmiak, myocardialis infarctus, szivperforacio,
pericardialis folyadékgyulem, szivtamponad, trombdzis,
embodlia, tidéembdlia, Iégembdlia, szivbillenty(i-sériilés,
nervus phrenicus sériilése, nervus vagus sériilése,
pericarditis, szivkoszoruér-szklet, érperforacio
(periférias és/vagy centralis), lagyszovet-sérlés, tartés
pitvari 6sszekottetés, az eszkozzel kapcsolatos fertézés,
az alkotéelemek embolizalédasa, az eszkéz
beszoruldsa, sebészeti beavatkozas (tovabbi), a bér
égési sérllései és lokalizalt bérreakcio.

A szakirodalom a szivkatéterezéssel d6sszefliggésbe
hozhaté alabbi sz6védményekrél szintén beszamol:

jelentés vérzés, haematoma, gydgyszerreakciok,
allergias reakcio, érkanlilszévédmény, érrendszeri
karosodas, a beliltetett eszkoz kélcsonhatésai,
veseartéria-szlkulet, Iégmell, ST-szakasz elvaltozasai,
folyadéktulterhelés, hugyuti katéter szovédmeényei,
hypotonia, szepszis, sebfertézés, égzési elégtelenség,
szivsérilés, vesesérilés, szivelégtelenség, szivleallas
és haldl.
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A JOTALLAS KIZARASA ES A FELELOSSEG
KORLATOZASA

AZ ITT LEIRT TERMEK(EK)RE SEMMILYEN KIFEJEZETT
VAGY BELEERTETT GARANCIA NEM ERVENYES,
KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE BARMILYEN, A
FORGALOMBA HOZHATOSAGRA VONATKOZO
BELEERTETT GARANCIAT VAGY AZ ADOTT CELRA
VALO ALKALMASSAGOT. A BIOSENSE WEBSTER, INC.
VAGY TARSULT CEGEI A VONATKOZO TORVENYBEN
KIMONDOTT ESETEN TUL SEMMILYEN MODON NEM
TEHETOEK FELELOSSE SEMMILYEN KULONLEGES,
KOZVETLEN, JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY
EGYEB KARERT.

A FENTIEK KORLATOZASA NELKUL A

BIOSENSE WEBSTER, INC. ES TARSULT CEGEI NEM
TEHETOEK FELELOSSE AZ EGYSZER
HASZNALATOSKENT MEGJELOLT TERMEK (EK)
TOBBSZORI FELHASZNALASABOL, VAGY A
VONATKOZO TORVENNYEL ELLENTETES TOBBSZORI
FELHASZNALASBOL EREDO SEMMILYEN
KULONLEGES, KOZVETLEN, JARULEKOS,
KOVETKEZMENYES VAGY EGYEB KARERT.

A Biosense Webster, Inc. altal kiadott nyomtatott
anyagokban megjelené ismertetések és leirasok, jelen
kiadvanyt is beleértve, kizarolag tajékoztaté jellegtiek,
és a termék legyartaskori allapotanak leirasara
szolgélnak, semmilyen értelemben nem tekinthetéek a
leirt termékre vonatkoz6 garanciavallalasnak.

ELEKTRONIKUS HASZNALATI UTMUTATO
Ez a dokumentum az alabbi webcimen érhet6 el:
www.e-ifu.com.
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Tampal Acuan Eksternal
REFSTAR™ dengan
QWIKPATCH™

Tampal Acuan Eksternal
REFSTAR™ PLUS dengan
QWIKPATCH™

¢ TIDAK STERIL.

¢ Hanya untuk sekali pakai.

e Jangan gunakan jika kemasan terbuka atau
rusak.

DESKRIPSI MENGENAI PERANGKAT

Tampal Acuan Eksternal REFSTAR™ dengan
QWIKPATCH™ atau REFSTAR™ PLUS dengan
QWIKPATCH™ Biosense Webster adalah bagian
integral dari lokasi ujung kateter non fluoroskopis dan
teknologi tangkapan elektrogram bernama CARTO™
dan NOGA™. Bila digunakan bersama Sistem
CARTO™ dan NOGA™, lokasi ujung kateter navigasi
tersebut dibandingkan dengan lokasi tampal acuan ini.
Perangkat acuan ini terdiri dari sebuah sensor yang
tertanam dalam tampal pelekat, yang dihubungkan ke
pegangan atau konektor.

TANYAKAN PADA DISTRIBUTOR SETEMPAT ATAU
PRODUSEN MENGENAI KABEL ANTARMUKA ATAU
KABEL ADAPTOR YANG SESUAI.

INDIKASI

Tampal Acuan Eksternal REFSTAR™ dengan
QWIKPATCH™ atau REFSTAR™ PLUS dengan
QWIKPATCH™ Biosense Webster sebaiknya
digunakan dengan kateter navigasi Biosense Webster
dan sistem CARTO™ dan NOGA™ untuk memberikan
titik acuan bagi lokasi ujung kateter.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui untuk
penggunaan tampal acuan eksternal.

KELOMPOK TARGET PASIEN

Alat ini ditargetkan pada pasien yang telah didiagnosis
menderita aritmia jantung dan sedang menjalani
prosedur elektrofisiologi.

PENGGUNA YANG DITUJU

Pengguna yang dituju dari alat ini adalah personel yang
telah terlatih sebagaimana mestinya di laboratorium
elektrofisiologi yang lengkap.

MANFAAT KLINIS

Tampal acuan eksternal ini memungkinkan penempelan
kabel sensor tampal pada pasien untuk menyampaikan
lokasi kateter.

PERINGATAN

« Jangan merendam pegangan proksimal atau
konektor kabel dalam cairan karena bisa
mempengaruhi kinerja listriknya.

« Jangan memapar tampal acuan eksternal ini pada
pelarut organik seperti alkohol.

« Jangan melakukan autoklaf pada tampal acuan
eksternal.
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TINDAKAN PENCEGAHAN

« Jangan mencoba menggunakan tampal acuan
eksternal bila belum membaca dan memahami
seluruh Instruksi Penggunaan ini.

« Perangkat ini hanya untuk digunakan secara
eksternal.

« Lihat label produk untuk kondisi penyimpanan yang
disarankan. Periksa kemasan dan tampal acuan
eksternalnya sebelum digunakan.

« Tampal acuan eksternal hanya digunakan untuk
satu pasien.

« Jangan disterilkan ulang atau dipakai ulang.

* Hukum Federal (AS) membatasi alat ini untuk dijual
oleh atau berdasarkan permintaan praktisi
perawatan kesehatan berlisensi.

« Perangkat ini hanya untuk sekali pakai. Jangan
menggunakan ulang, memproses ulang, atau
mensterilkan ulang. Penggunaan ulang,
pemrosesan ulang, atau sterilisasi ulang bisa
membahayakan integritas struktur alat ini dan/atau
menyebabkan kegagalan alat ini yang pada
gilirannya mengakibatkan cedera, penyakit, atau
kematian pada pasien. Selain itu, pemrosesan
ulang atau sterilisasi ulang pada alat sekali pakai
bisa menimbulkan risiko kontaminasi dan/atau
mengakibatkan infeksi atau infeksi silang pada
pasien, termasuk namun tidak terbatas pada
penyebaran penyakit menular dari pasien satu ke
pasien lain. Kontaminasi pada alat ini bisa
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian
pada pasien.

"GUNAKAN SEBELUM" TANGGAL
Gunakan alat ini sebelum tanggal yang tertera pada
label kemasan.

MELAPORKAN INSIDEN

Sesuai peraturan 2017/745/EU tentang alat medis, jika
perangkat ini digunakan di Uni Eropa (atau di negara
dengan aturan yang sama) dan insiden berat terjadi
selama penggunaan alat ini atau sebagai akibat dari
penggunaan alat ini, laporkan kejadian tersebut kepada
produsen dan/atau perwakilannya yang sah dan kepada
otoritas nasional Anda.

PEMBUANGAN

Daur ulang komponennya atau buanglah produk
beserta unsur sisanya atau sampahnya sesuai dengan
undang-undang dan peraturan setempat.

INSTRUKSI PENGGUNAAN YANG DISARANKAN
Silakan lihat Instruksi Penggunaan: Instruksi
Penggunaan Kateter ESOPHASTAR™, NAVISTAR™,
atau NOGASTAR™ Biosense Webster, dan Manual
bagi Pengguna Sistem CARTO™ atau NOGA™ saat
menggunakan Tampal Acuan Eksternal REFSTAR™
dengan QWIKPATCH™ atau REFSTAR™ PLUS
dengan QWIKPATCH™ bersama Kateter
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™, atau NOGASTAR™
dan Sistem CARTO™ atau NOGA™.

« Keluarkan tampal acuan eksternal dari
kemasannya. Lekatkan tampal ini pada punggung
pasien (sebagaimana ditunjukkan di bawabh ini).
Hubungkan pegangan proksimal atau konektor
tampal ini ke alat yang sesuai.
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« Tampal Acuan Eksternal harus terpasang erat pada
punggung pasien. Tampal ini harus ditempatkan di
bawah tulang belikat dalam bidang ruas tulang
punggung ke tujuh (untuk CARTO™) atau ke
delapan (untuk NOGA™). Badan (tangkai)
perangkat acuan ini harus mengikuti sumbu panjang
pasien ke arah kaki atau kepala. Tampal maupun
badan perangkat acuan ini harus terpasang erat
dan diplester dengan sedemikian rupa sehingga
tidak membuat perangkat mengalami tekanan tidak
normal selama prosedur, yang bisa membuat
tampal acuan terlepas dari lokasinya. Pegangan
atau konektor perangkat
acuan ini harus
dihubungkan ke bagan
koneksi yang tepat
menuju Satuan
Antarmuka Pasien
(Patient Interface Unit)
CARTO™ atau
NOGA™. Program
perangkat lunak Sistem
CARTO™ and NOGA™
dilengkapi fitur lokasi
acuan posisi. Fitur ini digunakan untuk memastikan
bahwa ujung perangkat acuannya berada dalam
batas bidang pemetaan.

Jika Anda memiliki pertanyaan mengenai penggunaan
atau kinerja produk ini, harap hubungi distributor
setempat atau produsen.

REAKSI EFEK SAMPING
Sejumlah reaksi yang merugikan telah didokumentasikan
untuk prosedur elektrofisiologi, termasuk:

penyumbatan jantung, stenosis vena pulmonalis, fistula
esofagus dan/atau cedera, stroke (kecelakaan
serebrovaskular), aritmia lainnya (diagnosis luar), aritmia
yang mengancam nyawa, infark miokard, perforasi
jantung, efusi perikardial, tamponade jantung, trombosis,
emboli, emboli paru, emboli udara, kerusakan katup,
cedera saraf frenikus, cedera saraf vagal, perikarditis,
stenosis arteri koroner, perforasi pembuluh darah
(perifer dan/atau pusat), cedera jaringan lunak,
komunikasi atrium persisten, infeksi terkait perangkat,
embolisasi komponen, jebakan perangkat, pembedahan
intervensi (tambahan), luka bakar kulit, dan reaksi kulit
lokal.

Komplikasi berikut ini, yang berkaitan dengan kateterisasi
jantung, juga pernah dilaporkan dalam literatur:

perdarahan hebat, hematoma, reaksi terhadap obat-
obatan, reaksi alergi, komplikasi akses vaskular,
kerusakan pembuluh darah, interaksi perangkat implan,
stenosis arteri ginjal, pneumotoraks, perubahan segmen
ST, kelebihan cairan, komplikasi kateter urin, hipotensi,
sepsis, infeksi luka, gagal napas, cedera jantung, cedera
ginjal, gagal jantung, henti jantung, dan kematian.
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DISCLAIMER GARANSI DAN BATAS KEWAJIBAN

TIDAK ADA GARANSI SECARA TERSURAT MAUPUN
TERSIRAT, TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS
PADA SEGALA GARANSI ATAS KONDISI YANG DAPAT
DIPERDAGANGKAN DAN KESERASIAN UNTUK
TUJUAN TERTENTU BERKAITAN DENGAN
PENGGUNAAN PRODUK-PRODUK YANG DIURAIKAN DI
SINI. BIOSENSE WEBSTER, INC., MAUPUN SEMUA
PERUSAHAAN AFILIASINYA SAMA SEKALI TIDAK
AKAN BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA
KERUGIAN YANG BERSIFAT KHUSUS, LANGSUNG,
TIDAK SENGAJA, MERUPAKAN AKIBAT, MAUPUN
KERUGIAN LAIN YANG TIDAK DINYATAKAN SECARA
TERSURAT OLEH HUKUM YANG BERLAKU.

TANPA MEMBATASI YANG TERDAHULU,

BIOSENSE WEBSTER, INC. ATAU SEMUA
PERUSAHAAN AFILIASINYA TIDAK AKAN
BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA KERUGIAN
YANG BERSIFAT KHUSUS, LANGSUNG, TIDAK
SENGAJA, MERUPAKAN AKIBAT, MAUPUN KERUGIAN
LAIN, YANG TERJADI AKIBAT PEMAKAIAN ULANG
PRODUK APAPUN YANG BERTANDA SEKALI PAKAI
ATAU DI MANA PEMAKAIAN ULANG DILARANG OLEH
HUKUM YANG BERLAKU.

Deskripsi dan spesifikasi yang terdapat pada barang
cetakan Biosense Webster, Inc., termasuk publikasi ini,
hanya bersifat informasi dan hanya bertujuan untuk
menguraikan produk tersebut secara umum pada saat
diproduksi dan sama sekali tidak dibuat atau diberikan
sebagai garansi dari produk yang diuraikan.

INSTRUKSI PENGGUNAAN ELEKTRONIK
Dokumen ini dapat dilihat di www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ con elettrodo di
riferimento esterno
QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS con elettrodo di
riferimento esterno
QWIKPATCH™

* NON STERILE.

* Esclusivamente monouso.

* Non utilizzare se la confezione € aperta o
danneggiata.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

REFSTAR™ con elettrodo di riferimento esterno
QWIKPATCH™ o REFSTAR™ PLUS con elettrodo di
riferimento esterno QWIKPATCH™ Biosense Webster &
parte integrante di una tecnica non fluoroscopica di
posizionamento della punta del catetere e di
acquisizione degli elettrogrammi che prende il nome di
CARTO™ e NOGA™. Se utilizzato con i sistemi
CARTO™ e NOGA™, il posizionamento della punta del
catetere viene confrontato con il posizionamento di
questo elettrodo di riferimento. Questo dispositivo di
riferimento € composto da un sensore integrato in un
patch adesivo, che viene collegato a un’impugnatura o
connettore.

CONSULTARE IL DISTRIBUTORE DI ZONA O IL
PRODUTTORE PER | CAVI DI INTERFACCIA
O ADATTATORI APPROPRIATI.

INDICAZIONI

REFSTAR™ con elettrodo di riferimento esterno
QWIKPATCH™ o REFSTAR™ PLUS con elettrodo di
riferimento esterno QWIKPATCH™ Biosense Webster &
indicato per I'uso con i cateteri di navigazione

Biosense Webster ed i sistemi CARTO™ e NOGA™ per
fornire un punto di riferimento per il posizionamento della
punta del catetere.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni all'uso degli elettrodi di
riferimento esterno.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET

Questo dispositivo € destinato a pazienti a cui siano
state diagnosticate aritmie cardiache e che sono
sottoposti a una procedura elettrofisiologica.

UTENTI PREVISTI

Il dispositivo € previsto per I'uso da parte di personale
debitamente istruito in un laboratorio di elettrofisiologia
completamente attrezzato.

VANTAGGI CLINICI

L’elettrodo di riferimento esterno fornisce un mezzo per
fissare i cavi del sensore al paziente in modo da
trasmettere la posizione del catetere.

AVVERTENZE

« Non immergere I'impugnatura prossimale o il
connettore del cavo in liquidi, in quanto la
funzionalita elettrica potrebbe esserne
compromessa.

« Non esporre I'elettrodo di riferimento esterno
a solventi organici quali I'alcool. In caso di uso di
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solventi organici su un paziente, lasciare asciugare
per un minuto prima dell’'uso.

» Non sterilizzare in autoclave I'elettrodo di riferimento
esterno.

PRECAUZIONI

» Non tentare di utilizzare gli elettrodi di riferimento
esterno prima di avere letto per esteso e compreso le
presenti Istruzioni per I'uso.

* Questo dispositivo & esclusivamente per
uso esterno.

» Fare riferimento all’etichetta del prodotto per le
condizioni di conservazione raccomandate.
Esaminare la confezione e I'elettrodo di riferimento
esterno prima dell’'uso.

+ L’elettrodo di riferimento esterno & previsto per 'uso
su un solo paziente.

» Non risterilizzare né riutilizzare.

» Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione
medica di operatori sanitari abilitati.

» Il dispositivo viene fornito confezionato ed &
destinato ad essere utilizzato una sola volta. Non
riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. | processi di
riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causare guasti, che potrebbero provocare lesioni,
malattie o morte del paziente. Inoltre, il trattamento o
la risterilizzazione di dispositivi monouso possono
costituire un rischio di contaminazione e/o causare
infezione del paziente o infezioni crociate, inclusa, fra
le altre, la trasmissione di patologie infettive fra i vari
pazienti. La contaminazione del dispositivo puo
inoltre causare il rischio di lesioni, patologie o
decesso dei pazienti.

DATA DI SCADENZA
Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza
indicata sull’etichetta della confezione.

COMUNICAZIONE DI INCIDENTI

Ai sensi del regolamento 2017/745/UE sui dispositivi
medici, se questo dispositivo viene utilizzato nell’'Unione
Europea (0 in un paese che applica un regime identico)
e si verifica un incidente grave durante I'uso di questo
dispositivo 0 a seguito dell’'uso di questo dispositivo,
segnalare l'incidente al produttore e/o al suo
rappresentante autorizzato e alla propria autorita
nazionale.

SMALTIMENTO

Riciclare i componenti o smaltire il prodotto e i suoi
elementi residui o i rifiuti secondo le leggi e le
norme locali.

ISTRUZIONI SUGGERITE PER L’USO

Fare riferimento a queste Istruzioni per I'uso: Istruzioni
per 'uso del catetere Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ o NOGASTAR™, e
Manuale d’'uso del sistema CARTO™ or NOGA™ se si
utilizza REFSTAR™ con elettrodo di riferimento esterno
QWIKPATCH™ o REFSTAR™ PLUS con elettrodo di
riferimento esterno QWIKPATCH™ con i cateteri
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ o NOGASTAR™ e il
sistema CARTO™ o NOGA™.

» Rimuovere l'elettrodo di riferimento esterno dalla
confezione. Fissare I'elettrodo sulla schiena del
paziente (come mostrato di seguito). Collegare il
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connettore o impugnatura prossimale dell’elettrodo
allapparecchiatura appropriata.

« L'elettrodo di riferimento esterno deve essere
saldamente fissato alla schiena del paziente.
L’elettrodo deve essere posizionato al di sotto della
scapola, nell’area della settima (per CARTO™) od
ottava (per NOGA™) vertebra toracica. Il corpo
(shaft) del dispositivo di riferimento deve essere
orientato secondo I'asse verticale del paziente verso
i piedi o la testa. Sia I'elettrodo che il corpo del
dispositivo di riferimento
devono essere fissati
con adesivo e
posizionati in modo che
durante la procedura il
dispositivo non venga
sottoposto a tensioni
anomale, che
potrebbero spostare il
dispositivo di riferimento
dalla sua posizione.
L’impugnatura o connettore del dispositivo di
riferimento devono essere collegati con lo schema di
collegamento appropriato all’'unita di interfaccia col
paziente del sistema CARTO™ o NOGA™. ||
programma del software dei sistemi CARTO™ e
NOGA™ e dotato di una funzionalita di riferimento
della posizione. Questa funzionalita viene utilizzata
per assicurare che la punta del dispositivo di
riferimento rientri nei limiti dell’area di mappaggio.

Per quesiti relativi all'uso o alle prestazioni di
questo prodotto, rivolgersi al distributore di zona
o al produttore.

REAZIONI AVVERSE
E stata documentata una serie di reazioni avverse per le
procedure di elettrofisiologia, tra cui:

blocco cardiaco, stenosi della vena polmonare, fistola
esofagea e/o lesione, ictus (incidente cerebrovascolare),
altre aritmie (diagnosi esterna), aritmie potenzialmente
letali, infarto miocardico, perforazione cardiaca,
versamento pericardico, tamponamento cardiaco,
trombosi, embolia, embolia polmonare, embolia gassosa,
danno valvolare, lesione del nervo frenico, lesione del
nervo vagale, pericardite, stenosi coronarica,
perforazione dei vasi (periferica e/o centrale), lesione dei
tessuti molli, comunicazione atriale persistente, infezione
legata al dispositivo, embolizzazione dei componenti,
intrappolamento del dispositivo, intervento chirurgico
(aggiuntivo), ustioni cutanee e reazione cutanea
localizzata.

La letteratura specializzata riporta inoltre anche le seguenti
complicanze associate al cateterismo cardiaco:

emorragia grave, ematoma, reazione a farmaci, reazione
allergica, complicanze vascolari, danni alla
vascolarizzazione, interazioni con dispositivi impiantati,
stenosi dell'arteria renale, pneumotorace, alterazioni del
segmento ST, sovraccarico di liquidi, complicanze del
catetere urinario, ipotensione, sepsi, infezione della ferita,
insufficienza respiratoria, lesioni cardiache, lesioni renali,
insufficienza cardiaca, arresto cardiaco e morte.

ESCLUSIONE DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE
DELLA RESPONSABILITA

NON VIENE CONCESSA ALCUNA GARANZIA,
ESPRESSA O TACITA, INCLUSE A TITOLO
ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO GARANZIE
TACITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER SCOPI
PARTICOLARI SUI PRODOTTI DESCRITTI IN QUESTO
DOCUMENTO. IN NESSUNA CIRCOSTANZA
BIOSENSE WEBSTER, INC. O LE SOCIETA AD ESSA
AFFILIATE POTRANNO ESSERE RITENUTE
RESPONSABILI PER EVENTUALI DANNI SPECIALI,
DIRETTI, ACCIDENTALI, CONSEGUENTI O DI ALTRA
NATURA, CON L’ECCEZIONE DEI CASI
ESPRESSAMENTE PREVISTI DA UNA SPECIFICA
LEGGE.

FATTO SALVO QUANTO APPENA DICHIARATO,
BIOSENSE WEBSTER, INC. O LE AZIENDE AD ESSA
AFFILIATE NON POTRANNO ESSERE RITENUTE
RESPONSABILI DI EVENTUALI DANNI SPECIALI,
DIRETTI, INDIRETTI, CONSEGUENZIALI O DI EVENTUALI
ALTRI DANNI, DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DI PRODOTTI
INDICATI COME MONOUSO O DI PRODOTTI IL CUI
RIUTILIZZO E VIETATO DALLA LEGGE VIGENTE.

Le descrizioni e le specifiche tecniche presentate nella
documentazione Biosense Webster, Inc., inclusa la
presente pubblicazione, sono da considerarsi
esclusivamente informative e finalizzate a descrivere in
maniera generale il prodotto al momento della
realizzazione e non vanno intese in alcun modo come
garanzia del prodotto prescritto.

ISTRUZIONI PER L’USO ELETTRONICHE
Il documento é disponibile all'indirizzo www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ su QWIKPATCH™
iSoriniu referenciniu lopu

REFSTAR™ PLUS su
QWIKPATCH™ iSoriniu
referenciniu lopu

* NESTERILUS.

¢ Skirta naudoti tik vieng karta.

* Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista.

|TAISO APRASYMAS

,Biosense Webster* REFSTAR™ su QWIKPATCH™
arba REFSTAR™ PLUS su QWIKPATCH™ iSoriniu
referenciniu elektrodu yra neatsiejama nefluoroskopinio
kateterio galiuko vietos nustatymo ir elektrogramy
fiksavimo technologijos, vadinamos CARTO™ ir
NOGA™, dalis. Naudojant kartu su CARTO™ ir
NOGA™ sistemomis, navigacinio kateterio galiuko vieta
yra lyginama su $io referencinio elektrodo vieta. Sis
referencinis jrenginys susideda i$ jutiklio, jtvirtinto
lipniame pleistre, prijungtame prie rankenos arba
jungties.

DEL INFORMACIJOS APIE TINKAMUS PRIJUNGIMO
ARBA ADAPTERIO KABELIUS PASITARKITE SU
VIETINIU ATSTOVU AR GAMINTOJU.

INDIKACIJOS

,Biosense Webster* REFSTAR™ su QWIKPATCH™
arba REFSTAR™ PLUS su QWIKPATCH™ iSoriniu
informaciniu pleistru yra skirtas naudoti su

,Biosense Webster" navigacijos kateteriais ir CARTO™
bei NOGA™ sistemomis, kad baty nurodytas kateterio
galiuko vietos atskaitos taskas.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinomy $io iSorinio referencinio lopo
kontraindikacijy.

PACIENTY TIKSLINE GRUPE

Sis prietaisas skirtas pacientams, kuriems diagnozuota
Sirdies aritmija ir kuriems atliekama elektrofiziologiné
proceddra.

NUMATOMI NAUDOTOJAI

Numatyti Sio prietaiso naudotojai yra tinkamai iSmokyti
darbuotojai, dirbantys visiskai jrengtoje
elektrofiziologijos laboratorijoje.

KLINIKINE NAUDA

I1Sorinis referencinis elektrodas suteikia galimybe
pritvirtinti elektrodo jutiklio laida prie paciento kateterio
padéciai perduoti.

|SPEJIMALI

« Draudziama kateterio rankeng ar kabeliy jungtis
merkti j skyscius, nes dél to gali bati sugadintos su
elektra susije funkcijos.

« Nelaikykite iSorinio referencinio elektrodo $alia
organiniy tirpaly tokiy, kaip alkoholis.

« Nesterilizuokite iSorinio referencinio lopo autoklave.

ATSARGUMO PRIEMONES
« ISorinius referencinius elektrodus galima naudoti tik
perskaicius ir gerai supratus $ias naudojimo
instrukcijas.
Perucrpanus MH B P n30pe

+  Sis prietaisas yra tik i$orinio naudojimo.

* Rekomenduojamy laikymo sglygy ieSkokite gaminio
etiketéje. Pries naudojimg patikrinkite pakuote ir
iSorinj referencinj elektroda.

« |Sorinis referencinis elektrodas skirtas naudoti tik
vienam pacientui.

* Draudziama pakartotinai sterilizuoti ir
pakartotinai naudoti.

« Pagal federalinius (JAV) jstatymus §j prietaisg
galima parduoti arba uzsakyti tik licencijuotam
sveikatos priezidros specialistui.

+  Sis prietaisas yra jpakuotas tik vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinai nesterilizuoti, neapdoroti
arba nenaudoti. Dél pakartotinio naudojimo,
apdorojimo ar sterilizavimo gali bati pazeistas
prietaiso struktlros vientisumas ir (arba) prietaisas
gali sugesti. Tai, savo ruoztu, gali baigtis paciento
suzalojimu, susirgimu ar mirtimi. Taip pat
pakartotinis vienkartinio naudojimo prietaiso
apdorojimas arba sterilizavimas gali sukelti
uzter§imo ir (arba) paciento infekcijos arba
kryzminés infekcijos pavojuy, be kity jskaitant ir
infekcinio (-iy) susirgimo (-y) perdavimo nuo vieno
paciento kitam galimybe. Dél prietaiso uZterSimo
pacientas gali bati suzalotas, susirgti arba mirti.

GALIOJIMO DATA
Prietaisg panaudokite iki ,Naudoti iki* datos ant
pakuotés etiketes.

PRANESIMAI APIE INCIDENTUS

Pagal reglamentg 2017/745/ES dél medicinos prietaisy,
jei Sis prietaisas yra naudojamas Europos Sajungoje
(arba Salyje, kurioje galioja tas pats rezimas) ir Sio
prietaiso naudojimo metu arba dél jo atsiranda rimtas
incidentas, praneskite apie jvykj gamintojui ir (arba) jo
igaliotam atstovui bei savo nacionalinei institucijai.

SALINIMAS
Perdirbkite komponentus arba $alinkite gaminj ir jo
likucius arba atliekas, laikydamiesi vietiniy jstatymy
ir potvarkiy.

REKOMENDACINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Ziarékite Sias naudojimo instrukcijas:

,Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ar
NOGASTAR™ kateterio naudojimo instrukcijas ir
CARTO™ arba NOGA™ sistemos naudotojo vadova,
kai REFSTAR™ naudojate su QWIKPATCH™ arba
REFSTAR™ PLUS su QWIKPATCH™ iSoriniu
elektrodu kartu su ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ar
NOGASTAR™ kateteriais ir CARTO™ arba NOGA™
sistema.

« ISimkite iSorinj referencinj lopg i$ jo pakuotés.
Pritvirtinkite lopg prie paciento nugaros (kaip
parodyta Zemiau). Prijunkite lopo proksimaling
rankenélg arba jungtj prie atitinkamos jrangos.
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< ISorinis referencinis elektrodas turi bati saugiai
pritvirtintas ant paciento
nugaros. Elektrodas turi
bati dedamas Zemiau
mentikaulio septintojo
(jei naudosite
CARTO™) arba
astuntojo (jei naudosite
NOGA™) kritinés
slankstelio srityje.
Referencinio jrenginio
korpusas (Serdis) turi eiti
pagal paciento ilgajg asj link pédy arba galvos. Tiek
elektrodas, tiek referencinio jrenginio korpusas
turéty bati tvirtai pritvirtinti ir priklijuoti lipnigja
juostele taip, kad procedidros metu prietaisas
nepatirty jokiy nejprasty apkrovy, kurios galéty
iSstumti referencinj jtaisg i$ jo vietos. Referencinio
irenginio rankena arba jungtis turéty bati prijungta
prie atitinkamos jungties schemos, vedancios j
CARTO™ arba NOGA™ sistemos paciento sasaja.
CARTO™ ir NOGA™ sistemy programiné jranga
turi pozicine referencinés vietos nustatymo funkcija.
Si savybé naudojama uztikrinti, kad referencinio
prietaiso galiukas baty kartografavimo lauko ribose.

Jei kilty klausimy dél produkto naudojimo ar jo veikimo,
kreipkités j vietinj atstovg ar gamintoja.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
UZfiksuota keletas nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su
elektrofiziologijos procedromis:

Sirdies blokada, plauciy veny stenozé, stemplés fistulé ir
(arba) pazeidimas, insultas (smegeny kraujotakos
sutrikimas), kitos aritmijos (nediagnozuotos), gyvybei
pavojingos aritmijos, miokardo infarktas, Sirdies
perforacija, perikardo efuzija, Sirdies tamponada,
trombozé, embolija, plauciy embolija, oro embolija,
voztuvy pazeidimas, diafragminio nervo pazeidimas,
nervo klajoklio pazeidimas, perikarditas, vainikiniy
arterijy stenozé, kraujagysliy perforacija (periferiniy ir
(arba) centriniy), minkstojo audinio pazeidimas,
nuolatinis priesirdziy rysys, su jtaisu susijusi infekcija,
komponenty embolizacija, jtaiso jstrigimas, chirurginé
intervencija (papildoma), odos nudegimai ir lokalizuota
odos reakcija.

Literatdroje taip pat nurodomos ir Sios Sirdies kateterizavimo
procediry sukeltos komplikacijos:

didelis kraujavimas, hematoma, reakcija j vaistus,
alerginé reakcija, prieigos prie kraujagysliy komplikacija,
kraujagysliy pazeidimas, implantuoty jtaisy saveika,
inksty arterijos stenozé, pneumotoraksas, ST segmenty
poky¢iai, skysciy perteklius, Slapimo kateterio
komplikacijos, hipotenzija, sepsis, Zaizdos infekcija,
kvépavimo nepakankamumas, $irdies pazeidimas,
inksty pazeidimas, Sirdies nepakankamumas, Sirdies
sustojimas ir mirtis.

Perucrpanus MH B P n3ope

ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA IR
ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

CIA APIBUDINTAM (-IEMS) PRODUKTUI (-AMS)
TIKSLIOS IR NUMANOMOS GARANTIJOS NERA, BE
APRIBOJIMY |SKAITANT BET KOKIA NUMANOMA
PARDAVIMO GARANTIJA AR JOS PRITAIKYMA
KONKRECIU ATVEJU. ,,BIOSENSE WEBSTER, INC.“ AR
JOS DUKTERINES BENDROVES JOKIOMIS
APLINKYBEMIS NEATSAKO UZ JOKIA KONKRECIA,
TIESIOGINE, ATSITIKTINE, PASEKMINE AR KITOKIA
ZALA, ISSKYRUS AISKIAI NURODYTA TAIKOMUOSE
|STATYMUOSE.

,BIOSENSE WEBSTER, INC.“ AR JOS DUKTERINES
KOMPANIJOS NERIBOJANT AUKSCIAU PAMINETY
ATVEJY NERA ATSAKINGA UZ JOKIUS TYCINIUS,
TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS, PASEKMINIUS AR
KITOKIUS PAZEIDIMUS, KYLANCIUS DEL
PAKARTOTINIO PRODUKTO (-J) NAUDOJIMO, KURIE
BUVO PAZYMETI KAIP VIENKARTINIO NAUDOJIMO
ARBA KUR| PAKARTOTINAI NAUDOTI DRAUDZIA
ATITINKAMI |[STATYMAI.

,Biosense Webster, Inc.” spausdintoje medziagoje
pateikiami apraSymai ir specifikacijos tai tik informacija
ir joje tik bendrais bruozais apraSomas produktas
gaminimo metu ir tai jokiu badu néra nurodyto produkto
garantija.

I_ELEKTRONINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Sj dokumenta galima rasti adresu www.e-ifu.com.

40 YWwnevacert.ru [ info@nevacert.ru

M-5276-116.04A


http://www.e-ifu.com/

Latviski

REFSTAR™ ar QWIKPATCH™
arejo atsauces spilventinu

REFSTAR™ PLUS ar
QWIKPATCH™ aréejo atsauces
spilventinu

¢ NESTERILS.

« Tikai vienreizéjai lietoSanai.

* Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
IERICES APRAKSTS

Biosense Webster REFSTAR™ ar QWIKPATCH™ vai
REFSTAR™ PLUS ar QWIKPATCH™ aréjo atsauces
spilventinu ir integrala sastavdala nefluoroskopiska
katetra smailes lokalizacijas un elektrogrammu
tver$anas tehnologija, kas pazistama k& CARTO™ un
NOGA™. Lietojot kopa ar CARTO™ and NOGA™
sistémam, navigacijas katetra smailes stavoklis tiek
salidzinats ar §T atsauces spilventina stavokli. ST
atsauces ierice sastav no sensora, kas ir iestradats
adheziva spilventina, kurs$ ir pievienots rokturim vai
konektoram.

KONSULTEJIETIES PIE VIETEJA IZPLATITAJA VAI
RAZOTAJA PAR PIEMEROTIEM INTERFEISA VAI
ADAPTERA KABELIEM.

INDIKACIJAS

Biosense Webster ierice REFSTAR™ ar QWIKPATCH™
vai REFSTAR™ PLUS ar QWIKPATCH™ aréjo atsauces
spilventinu ir indicéta lietoSanai kopa ar

Biosense Webster navigacijas katetriem un CARTO™ un
NOGA™ sistémam, lai nodrosinatu atsauces punktu
katetra smailes lokalizacijai.

KONTRINDIKACIJAS
Aréja atsauces spilventina lietoSanai nav zinamas
kontrindikacijas.

PACIENTU MERKA GRUPA
ST ierice ir paredzéta pacientiem, kuriem diagnosticéta
sirds aritmija un tiek veikta elektrofiziologijas procedura.

PAREDZETIE LIETOTAJI

Sis ierices paredzétie lietotaji ir atbilstosi apmacits
personals pilntba aprikota elektrofiziologiskaja
laboratorija.

KLINISKAIS IEGUVUMS

Aréjam atsauces spilventinam ir lidzeklis, ar ko
pievienot spilventina sensoru kabeli pacientam, lai
noraditu katetra lokaciju.

BRIDINAJUMI

« Neiegremdéjiet katetra proksimalo rokturi vai kabelu
savienotaju Skidrumos, jo tas var nelabvéligi
izmaintt elektrisko veiktspéju.

« Nepaklaujiet aréjo atsauces spilventinu organisko

« Nesterilizejiet aréjo atsauces spilventinu autoklava.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Neizmantojiet aréjos atsauces spilventinus, pirms
neesat pilniba izlastjusi un izpratusi Sos lietoSanas
noradijumus.
«  Siierice ir tikai arigai lietosanai.
Perucrpanus MH B P n30pe

* Informaciju par ieteicamajiem uzglabasanas
apstakliem skatiet izstradajuma etiketé. Pirms
lietoSanas parbaudiet iepakojumu un aréjo atsauces
spilventinu.

- Argjais atsauces spilventin3 ir paredzéts tikai
izmantoSanai vienam pacientam.

« Nesterilizgjiet un nelietojiet atkartoti.

* A8V federalie likumi lauj So ierici pardot tikai
veselibas apripes specialistiem vai péc veselibas
apripes specialistu noradijuma.

«  Siierice ir iepakota tikai vienai lietodanas reizei.
Nelietojiet atkartoti, neattiriet vai nesteriliz&jiet
atkartoti. Atkartota lietoSana, attiriS8ana vai atkartota
sterilizéSana var izjaukt ierices uzbives
viengabalainibu un/vai izsaukt ierices atteici, kas,
savukart, var izraisTt pacienta traumu, slimibu vai
navi. Vienreiz lietojamo ieri€u attiriSana vai atkartota
sterilizacija var arf radit piesarnojuma risku un/vai
izraistt pacienta infekciju vai krustenisku infekciju,
ieskaitot, bet neaprobezojoties ar infekcijas slimibu
parnesi no viena slimnieka uz citu. lerices
piesarno$ana var izraisit pacienta traumu, slimibu
vai navi.

“IZLIETOT LIDZ” DATUMS

Izlietojiet ierici pirms "lzlietot I1dz" datuma, kas redzams

uz iepakojuma etiketes.

ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Saskana ar Medicinas ieri¢u regulu 2017/745/ES, ja §1
ierice tiek lietota Eiropas Savieniba (vai valst ar tas
reZzimu) un ir nopietns negadijums §Ts ierices lietoSanas
laika vai 8Ts ierices lietoSanas dél, zinojiet par incidentu
razotajam un/vai ta pilnvarotam parstavim un jusu valsts
iestadei.

UTILIZACIJA

Nododiet otrreizéjai parstradei sastavdalas vai utilizjiet
izstradajumu un ta palikuSos elementus vai atkritumus
saskana ar vietéjiem likumiem un noteikumiem.

IETEICAMIE NORADIJUMI IZMANTOSANA

Skatiet Sos lietoSanas noradijumus: Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ vai NOGASTAR™
katetru lietoSanas noradijumi, ka art CARTO™ vai
NOGA™ sistému lietotaja rokasgramata, izmantojot
REFSTAR™ ar QWIKPATCH™ vai REFSTAR™ PLUS
ar QWIKPATCH™ aréjo atsauces spilventinu kopa ar
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ vai NOGASTAR™
katetriem un CARTO™ vai NOGA™ sistému.

* lznemiet aréjo atsauces spilventinu no iepakojuma.
Piestipriniet spilventinu pie pacienta muguras (ka
paradits zemak). Pievienojiet spilventina proksimalo
rokturi vai konektoru atbilstoSai iericei.

« Argjais atsauces spilventing ir noturigi janovieto uz
pacienta muguras. Spilventin$ ir janovieto zem
lapstinas septitd (CARTO™ gadijuma) vai astota
(NOGA™ gadijuma) krisu skriemela apvida.
Atsauces ierices
korpusam (rokturim) ir
jabat vérstam pacienta
garenass virziena uz
kajam vai galvu.
Spilventing un
atsauces ierices
korpuss ir noturigi
janovieto un
japiestiprina ar lTmlenti
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Latviski

tada veida, lai ierfce netiktu paklauta nedabigam
slodzém proceddaras laika, kas varétu izkustinat
atsauces ierici no tas vietas. Atsauces ierices
rokturis vai konektors ir japievieno atbilsto$ai
savieno$anas kédei, kas ved uz CARTO™ vai
NOGA™ sistémas pacienta interfeisa bloku.
CARTO™ un NOGA™ sistémas programmatara ir
apgadata ar stavokla atsauces atraSanas funkciju.
&7 funkcija tiek izmantota, lai nodrosinatu atsauces
ierices smailes atraSanos karté$anas lauka
robezas.

Ja jums ir kadi jautajumi par 81 izstradajuma lietoSanu
vai veiktspéju, l0dzu, konsultéjieties ar razotaja
izplatitaju uz vietas.

NEVELAMAS REAKCIJAS
Saistiba ar elektrofiziologijas procediiram zinots par
vairakam negativam reakcijam, tostarp $adam:

sirds blokade, plausu asinsvadu stenoze, baribas vada
fistula un/vai trauma, insults (cerebrovaskulars
negadijums), cita veida aritmijas (arpus diagnozes),
dzivibai bistamas aritmijas, miokarda infarkts, sirds
perforacija, perikarda izsvidums, sirds tamponade,
tromboze, embolija, plausu embolija, gaisa embolija,
varstulu bojajumi, diafragmas nervu bojajumi,
klejotajnerva bojajumi, perikardits, koronaro artériju
stenoze, asinsvadu perforacija (periféro un/vai centralo),
miksto audu traumas, noturiga atriala komunikacija, ar
ierici saistita infekcija, komponentu embolizacija, ierices
iesprosto$anas, kirurgiska iejauksanas (papildu), adas
apdegumi un lokala adas reakcija.

Literatdra ir minétas vél $adas ar sirds katetrizaciju saistitas
komplikacijas:

liela asino$ana, hematoma, reakcija uz medikamentiem,
alergiska reakcija, asinsvadu pieejas komplikacijas,
asinsvados bojajums, implantétas ierices mijiedarbiba,
nieru artériju stenoze, Pneimotorakss, ST segmenta
izmainas, $kidruma parslodze, urincelu katetra
komplikacijas, hipotensija, sepse, bricu infekcija,
elposanas traucgjumi, sirds traumas, nieru bojajums,
sirds mazspéja, sirds apsta$anas un nave.

Perucrpanus MH B P n3ope

GARANTIJAS PAZINOJUMS UN ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMI

SEIT APRAKSTITAJAM PRODUKTAM (-IEM) NAV
NEKADAS IZTEIKTAS VAI NETIESI NORADITAS
GARANTIJAS, IESKAITOT, BET AR TO
NEAPROBEZOJOTIES, JEBKADAS NETIESI
NORADITAS GARANTIJAS PAR PRODUKTA
PIEPRASITIBU VAI DERIGUMU NOTEIKTAM MERKIM.
NEKADOS APSTAKLOS BIOSENSE WEBSTER, INC. VAI
AR TO SAISTITAS FIRMAS NEBUS ATBILDIGAS PAR
JEBKADIEM SPECIALIEM, TIESIEM, NEJAUSIEM,
IZRIETOSIEM VAI CITADIEM BOJAJUMIEM CITADI KA
VIEN TA, KA TAS IR SKAIDRI NOTEIKTS KONKRETAJA
LIKUMA.

NEIEROBEZOJOT IEPRIEKSMINETO,

BIOSENSE WEBSTER, INC. VAI AR TO SAISTITAS
FIRMAS NEBUS ATBILDIGAS PAR JEBKADIEM
SPECIALIEM, TIESIEM, NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI
CITADIEM BOJAJUMIEM, KAS RADUSIES JEBKURA
(-U) PRODUKTA (-U), KAS MARKETI KA VIENREIZEJAS
LIETOSANAS VAI, KURU ATKARTOTA LIETOSANA IR
AIZLIEGTA AR ATTIECIGU LIKUMU, ATKARTOTAS
IZMANTOSANAS.

Apraksti un specifikacijas, kas atrodamas

Biosense Webster, Inc. drukataja material3, ieskaitot So
publikaciju, ir tikai informativi un domati tikai, lai
visparigi aprakstitu produktu ta razoSanas laika un nav
izdoti ka jebkada veida konkréta produkta garantija.

I__IEToéANAS NORADIJUMI ELEKTRONISKA VEIDA
Sis dokuments ir pieejams www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ co QWIKPATCH™
HagBopelwHa pedepeHTHa
enekrpoga

REFSTAR™ PLUS co
QWIKPATCH™ HapBopeLuHa
ped)epeHTHa enekTpoaa

* HECTEPWUIHO.

* 3aepHoKkpaTHa ynotpeba.

* [la He ce KOpMCTM aKo ambanaxarta e oTBOpeHa
Unu owTeTeHa.

Oonuc HA YPEOOT

REFSTAR™ co HapBopellHaTa pedpepeHTHa enekTpoda
QWIKPATCH™ unn REFSTAR™ PLUS co
HapBopellHaTa pedepeHTHa enektpona QWIKPATCH™
Ha Biosense Webster e uHTerpaneH gen og nokauujata
3a HebryopOCKOMNCKM BPB Ha KaTeTep 1 TexHomnorujata 3a
CHUMatbe enekTporpam nosHata kako CARTO™ u
NOGA™. Kora ce kopuctu co cuctemmte CARTO™ un
NOGA™, nokauujata Ha BPBOT Ha HaBUraLMCK1OT
KaTeTep ce cropeayBa Co fokauujata Ha oBaa
pecbepeHTHa enektpoaa. OBoj pecbepeHTeH ypea ce
COCTOM Off CEH30p BrpajieH BO Nennvea enektpoaa,
KOJaLLTO € NoBp3aHa Co paykata Unu NPUKIy4OKOT.

KOHTAKTUPAJTE CO JTOKANTHNOT OUCTPUBYTEP
1N NPON3BOANTEN 3A COOABETHUTE KABIA
3A NOBP3YBAHE U AOAMTEP.

WHAOAUKALUN

REFSTAR™ co HagsopeluHaTa pecdepeHTHa
enektpoga QWIKPATCH™ nunn REFSTAR™ PLUS co
HafBopeLluHaTa pedepeHTHa enekTpoaa
QWIKPATCH™ Ha Biosense Webster e uhguumupan 3a
ynotpeba co HaBurauuckuTe KatetTepu Ha

Biosense Webster u cuctemmre CARTO™ n NOGA™
3a fa obe3beamn pedepeHTHa Touka 3a nokaumjata Ha
BPBOT Ha KaTeTepoT.

KOHTPAUHOUKALIUUA
He ce noaHaTu KOHTPaMHAMKALUM NPU KOPUCTEHE Ha
HaaBopelLHaTa pedepeHTHa enekTpoaa.

LIENTHA IPYMNA HA NALUMEHTHU

OBOj ypea € HaMeHeT 3a NaUWeHTH Ha Kou UM e
AvjarHocTvMumpaHa cpuesa aputMuja v ce noanexysaar
Ha enekTpodur3amnoroLLka nocranka.

LEENTHU KOPUCHULU

LlenHute KopUCHMLWM Ha OBOj ype[, ce COOABETHO
o6yyeH nepcoHarn Bo LieNoCHO onpemMeHa
enekTpodumanonoLuka nabopatopuja.

KNMUHUYKKN NPUOOBUBKU

HapBopeluHuTe pedepeHTHN enekTpoAN 0BO3MOXyBaaT
npuvKkayyBake Ha CeH30pPHUOT kabern Ha enekTpoaaTa 3a
nauMeHTOT 3a Aa ce NpeHece rokauujata Ha kaTeTepor.

NPEOYNPEAYBAHA

* He ro HaTonyBajTe NPOKCUMAITHNOT payeH Aen unu
noBp3yBayoT Ha kabnu Bo TEYHOCTU; TOa MOXe Aa
foBefe 0 eNeKTpUYeH Croj.

* He jausnoxyBajTe HaaBopellHaTa pepepeHTHa
eneKTpoaa Ha OpraHCcKW pacTBOPYBayM, Kako ankoxon.

* He ja craBajte HagBopellHaTa pedepeHTHa
enlekTpoAa BO aBTOKNaB.

MEPKW HA NPETMA3NNBOCT
« He obupaysajte ce aa rm ynotpebysate
HafBOpeLLHUTE pedepeHTHW eNeKTPoAV npes,

Perucrpanus MH B P n3ope

LieriocHo Aa ro npountare u pasbepete oBa
ynaTcTBo 3a yrnoTtpeba.

*  YpepoT e camo 3a HagBopeLluHa ynoTpeba.

« OcBpHeTe ce Ha eTMKeTaTa Ha NPOM3BOAOT 3a
npenopavaHu ycnosu 3a cknagupase. lMpen
ynotpeba nposepeTe ro nakyBaheTo u
HafBopelLHaTa pedepeHTHa enekTpoaa.

* HapBopeluHaTa pedepeHTHa enekTpoga e HameHeTa
3a €HOKPaTHO KOPUCTEH:E 3a €fleH MaLMEeHT.

* HemojTe noBTOpPHO Aa cTepunuaupare unm
ynoTtpebysarTe.

« BHumanue: ®egepantuot 3akoH (CAL) ja
orpaHuyyBa npogaxb6aTa Ha 0BOj ypes, OAHOCHO TOj
MOXe Aa ce NpoAasa of CTpaHa Ha NuLeHuMpaH
34paBCTBEH PabOTHWK UNK MO Hapayka Ha
TNMLEHUMPaH 34paBCTBEH PaboTHUK.

« OBoj ypea e cnakyBaH 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba.
He ynoTtpebyBajTe, npepaboTyBajTe unm
cTepunuamnpajte noBTopHo.He ynotpebyBajte,
npepaboTyBajTe Unu cTepunuanipajte NoBTOPHO.
MoeTopHaTa ynotpeba, obpabotka unu
CTepunuanpare Moxe Ja ro u3noxat Ha pu3mnk
CTPYKTYPHUOT MOEHTUTET Ha ypedoT nvunu aa
foBeaaT Ao HEroBO pacunyBakbe, WTOo, 3a BO3BpaT,
MoOXe [a npeaussrka nospeaa, 6onect unu cMpT kaj
naumeHToT. McTo Taka, npepaboTkata nnm
noBTOpHaTa cTepunusauuja Ha ypeaute 3a
efHoKpaTHa ynotpeba Moxe Aa cosfanaT pusnk of,
3apaseHoCT W/vnu aa npeaussukaaT MHgekumja kaj
NauneHTOT UM BKPCTeHa UHdeKLMja, BKy4yBajku,
HO He OrpaHuyyBajkv ce Ha NpeHecyBawe 3apasHu
6onecTn of eAeH NauneHT Ha Apyr.
KoHTamuHuparbeTo Ha ypedoT Moxe [a Aosede A0
nospeaa, 60necT unu cMpT Kaj NaLneHToT.

OATYM HA ,,POK HA YNOTPEBA“

Ynotpebete ro ypeaoT npea AaTyMOT Ha3HayeH Ha
,Use By" (,POK HA YIOTPEEA") HaBefleH Ha eTukeTaTa Ha
nakyBameTO.

NPUJABYBAHKE UHLUUAOEHTU

Cnopepn perynatuea 2017/745/EY 3a MeauUMHCKMN
ypeau, OKONKy OBOj ypep ce kopucTu Bo EBponckata
YHUja (M1 BO 3eMja Co MAEHTUYEH PEXUM) U Ce Cryun
cepuo3eH MHUMAEHT npu ynotpebarta Ha 0Boj ypea nnu
Kako pesynTaT Ha ynotpebaTa Ha 0BOj ypes, npujaseTe
ro MHLUMAEHTOT 0 NPOM3BOAMTENOT M/UN HErOBMOT
OBMacTeH NPeTCTaBHUK 1 0 BALLMOT HaLMOHaneH
opraH.

OTCTPAHYBAHKE BO OTNAQ

Peuuknupajte ru coctaBHUTE Aenosu unu dpnete ro
Npou3BOAO0T U OCTaHATUTE ENEMEHTU UNK OTNAAOLM
cropea NokanHUTe 3aKoHU U perynaTueu.

NPEMNOPAYAHO YNATCTBO 3A YNOTPEBA

Be mMonume ocBpHeTe ce Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba:
ynaTcTBOTO 3a ynotpeba 3a kateTepute
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ unu NOGASTAR™ Ha
Biosense Webster n npupa4HUKOT 3a KOpUCTEHE Ha
cuctemmte CARTO™ unu NOGA™ npu ynotpeba Ha
REFSTAR™ co HapBopeluHaTa pedepeHTHa
enektpoga QWIKPATCH™ unu REFSTAR™ PLUS co
HafBopeLluHaTa pedepeHTHa enekTpoaa
QWIKPATCH™ Bo kombuHaumja co kaTeTepuTe
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ unu NOGASTAR™ 1
cuctemor CARTO™ mnu NOGA™.

« W3Baperte ja HagBopeluHaTa pedepeHTHa
enekTpoaa of nakyBareTo. MocTaBeTe ja
enekTpogata Ha rpboT Ha NaLMeHTOT (KaKo LITo e
npukaxaHo nogony). Mosp3eTe rv npokcumanHaTa
payka Unu NpUKIy4yoKoT Ha enekTpoaaTa co
coofBeTHaTa onpema.
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* HapBopelHata pedepeHTHa enekTpoga Tpeba aa
61ae UBpCTO NO3MLMOHMpaHa Ha rpboT Ha
nauueHToT. Enektpogarta Tpeba Aa ce noctasu nog,
nonarkaTa Bo AenoT Ha cegmuoT (3a CARTO™) unu
ocmmoT (3a NOGA™) rpageH npeluneH. Kopnycot
(ockaTa) Ha pedepeHTHUOT ypeq Tpeba Aa ja cneau
[onrata ocka Ha NaLMeHTOT KOH cTanarnara unu
rna.ata. M enektpogara v KoprycoT Ha
pedepeHTHWOT ypea Tpeba aa Guaat LBpCTO
NOCTaBEHM U 3aneneHy Ha TakoB HauMH LUTO ypeaoT
Hema aa buae nsnoxeH Ha abHopMarnHu noTpecy 3a
BpeMe Ha nocrarnkara, LTo 61 AoBerno 4o
avcrouvparse Ha
pedepeHTHWOT ypesa of,
CBOETO MecTo. Paukata
UMW NPUKIYYOKOT Ha
pedbepeHTHWOT ypes
Tpeba na 6upar
noBp3aHu Co
coodBeTHaTa Lwema Ha
noBp3yBatbe LUTO BOAM
[0 eavHMUaTa 3a
noBp3yBarbe Co
NauMeHTOT Ha CUCTEMOT
CARTO™ mnu NOGA™. CodpTBepckaTa nporpama
Ha cuctemute CARTO™ unu NOGA™ e onpemeHa
CO onumja 3a No3nLMoHa pedpepeHTHa Nokauyja.
OBaa onuwja ce KOPUCTY 3a 1a ce rapaHTupa aeka
BPBOT Ha pehepeHTHUOT Ypes € BO pamKkuTe Ha
rpaHuLMTe Ha NOMeTo 3a Manuparse.

AKo nmaTe npallara Bo 04HOC Ha ynoTpebata unm
KapaKTepUCTUKUTE Ha OBOj NPOM3BOJ, KOHTaKTUPajTe CO
TIOKaNHWOT AUCTPUBYTEP UMK NPOU3BOANUTENOT.

HECAKAHWU OEJCTBA
[lokyMeHTWpaHu ce BpojHK HecakaHu AejcTBa Ha
enekTpPohn3MNONOLLKN NPoLEAypy, BKIyYyBajKku:

cpueB 6110k, CTeHo3a Ha NynMoHariHa BeHa,
esocpareanHa cucTyna u/mnu nospesa, Mo3o4eH yaap
(uepebpoBackynapHa Hecpeka), Apyri apuTMum
(HapBopeLUHa AujarHosa), apuTMUM OMacHM Mo XWBOT,
MuokapaeH UHdapkT, cpuesa nepdopaumja,
nepvikapaHa egysuja, cpLueBa TaMmnoHaga, Tpom6o3a,
embBonuja, 6enogpobHa embonuja, Bo3aywHa embonuja,
oLITETYBakE Ha 3anucTouuTe, NoBpeAa Ha hpeHnYeH
HepB, NOBpe/Aa Ha BarasieH HepB, NepukapauTmuc,
CTeHO3a Ha KOpoHapHa apTepwja, nepdgopauuja Ha
KpBeH caf (nepudepeH w/vnu ueHTpaneH), nospeaa Ha
MEKOTO TKWUBO, Nep3NCTEHTHa aTpujanHa KoMyHuKauwja,
MHeKUMja NoBp3aHa co ypedoT, embonuaauuja Ha
KOMMOHEHTUTE, 3adhakarbe Ha ypeaoT, XupypLuka
VHTepBeHLyja (BOMONHUTENHA), U3rOPEHNLIM Ha KoxXaTa
1 fiokanuanpaHa peakuuja Ha koxara.

CrieiHUTe KOMMMVKALMW NOBP3aHu €O CpLUeBa
kaTeTepusaumja ce 3abenexaHu Bo nuTepartypara:

ronemo Kpsasex-e, XemaTom, peaKqua Ha fiekosu,
aneprucka peakuuja, KOMNnKaLmja Ha BacKynapHuoT
npucTan, owTeTyBake Ha BackynartypaTa, UHTepakuum
CO UMMNaHTUpaH ypes, cTeHo3a Ha BybpexHa apTepuja,
NHEBMOTOPAaKC, NPOMEHU Ha CErMeHTOT CT,
npeonTtoBapyBarke CO TEYHOCTU, KOMMNNNKaUun Ha
ypUHapeH kateTep, XUnoTeHauja, cenca, nHdekumja Ha
paHa, pecnvpaTtopHa cnabocT, cpuesa nospenaa,
6y6pexHa noepeaa, cpuesa cnabocT, cpues yaap n
CMPpT.

Perucrpanus MH B P n3ope

OAPEKYBAKE Of1 OArOBOPHOCT BO OQHOC HA
FTAPAHLUWUJATA U OTPAHUYYBAKE HA
OAroBOPHOCTA

HE NOCTOU JACHA UNU NPETNOCTABEHA
FAPAHLMJA, BKNYYYBAJKW JA, BE3
OrPAHUYYBAHKE, CEKOJA MPETNOCTABEHA
FAPAHLUWJA 3A MA3APHA KOHKYPEHTHOCT Unu
COOABETHOCT 3A KOHKPETHA HAMEHA HA
NPOU3BOOOT(E) ONULLAH(M) OBOE. NOO HUKAKBU
OKONHOCTW BIOSENSE WEBSTER, INC. U1
HEJ3WHUTE ®UNUJANN, HEMA A CHOCAT
OAroBOPHOCT 3A KAKBU BMINO MOCEBHMW,
OWUPEKTHW, CITYYAJHWU, NOCNEQAUYHU UNKU OPYTU
LUTETU OCBEH AKO HE E M3PEYHO NPEABUAEHO CO
COOABETHUOT 3AKOH.

BE3 OFPAHUYYBAHE HA FOPEHABEEHOTO,
BIOSENSE WEBSTER, INC. UM HEJ3UHUTE
OUNUJANK, HEMA IA CHOCYU O[IFOBOPHOCT 3A
KAKBW BUINO NOCEBHW, AVPEKTHM, CNYYAJHM,
MOCNEAMYHN UNWN APYTU LUTETK, KOM
MPOMW3NENYBAAT Ofi TOBTOPHATA YNOTPEBA HA
KOJ(M) BANO NPOU3BOL(M) KOJ(M) E (CE) O3HAYEH(Y)
3A ENIHOKPATHA YMOTPEGA UMW KAME LUTO
MOBTOPHATA YIOTPEBA E 3AEPAHETA CO BAXEUKU
3AKOH.

OnvcuTe 1 cneumdukaLmumTe Kom ce nojaByBaat BO
neyaTeHnTe matepujanu Ha Biosense Webster, Inc.,
BKIy4yBajku ja u oBaa nybnvkauuja, ce camo
MHGOPMATUBHM U HAMEHETN Camo OMLUTO Ja ce onuLue
npousBogoT(MTe) BO BPEMETO Ha NMPOU3BOACTBO U HE ce
HanpaBeHW U JafeHun Kako rapaHumja 3a NponuLwaHMoT
npoussoa(M) Ha Koj BUIo HauuH.

ENEKTPOHCKO YNATCTBO 3A YNOTPEBA
OBOj AOKYMEHT € AocTaneH Ha www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ met QWIKPATCH™
externe referentiepatch

REFSTAR™ PLUS met
QWIKPATCH™ externe
referentiepatch

* NIET-STERIEL.

¢ Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

* Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd.

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

De Biosense Webster REFSTAR™ met
QWIKPATCH™ of REFSTAR™ PLUS met
QWIKPATCH™ externe referentiepatch is onderdeel
van een niet-fluoroscopische kathetertiplocatie en
elektrogramopnametechnologie, CARTO™ en NOGA™
genaamd. Bij gebruik met de CARTO™ en NOGA™
systemen wordt de locatie van de navigatiekathetertip
vergeleken met de locatie van deze referentiepatch. Dit
referentie-instrument bestaat uit een sensor in een
klevende patch die is aangesloten op een handgreep of
connector.

RAADPLEEG DE LOKALE DISTRIBUTEUR OF DE
FABRIKANT VOOR DE JUISTE INTERFACE- OF
ADAPTERKABELS.

INDICATIES

De Biosense Webster REFSTAR™ met
QWIKPATCH™ of REFSTAR™ PLUS met
QWIKPATCH™ externe referentiepatch is geindiceerd
voor gebruik met de Biosense Webster
navigatiekatheters en de CARTO™ en NOGA™
systemen als referentiepunt voor een kathetertiplocatie.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van deze
externe referentiepatches bekend.

PATIENTDOELGROEP

Dit hulpmiddel is bedoeld voor patiénten die zijn
gediagnosticeerd met hartritmestoornissen en die een
elektrofysiologische procedure ondergaan.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers van dit hulpmiddel zijn
adequaat getrainde medewerkers in een volledig
uitgeruste ruimte voor elektrofysiologie.

KLINISCH VOORDEEL

Met de externe referentiepatch kan de sensorkabel op
de patiént worden aangesloten om de katheter te
lokaliseren.

WAARSCHUWINGEN

« Dompel de proximale handgreep of kabelaansluiting
niet onder in vloeistoffen. Dit kan de elektrische
prestaties beinvioeden.

« Stel de externe referentiepatches niet bloot aan
organische oplosmiddelen, zoals alcohol.

« De externe referentiepatch niet autoclaveren.

Perucrpanus MH B P n3ope

VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik de externe referentiepatch niet voordat u
deze gebruiksaanwijzing volledig hebt gelezen en
begrepen.

« Dit product is uitsluitend bestemd voor
uitwendig gebruik.

« Raadpleeg het productetiket voor de aanbevolen
opslagcondities. Inspecteer de verpakking en de
externe referentiepatch voor gebruik.

« De externe referentiepatch is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik bij een patiént.

« Niet opnieuw steriliseren en hergebruiken.

« Krachtens de federale wetgeving (in de VS) mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

« Dit product is verpakt voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan
de structurele integriteit van het product nadeling
beinvioeden en/of leiden tot een defect van het
product met letsel, ziekte of dood van de patiént tot
gevolg. Bovendien kan bij opnieuw verwerken of
steriliseren van producten voor eenmalig gebruik
de kans op verontreiniging ontstaan en/of (kruis-)
besmetting van de patiént optreden, zoals, onder
andere, de overdracht van besmettelijke ziekte(n)
van een patiént naar andere patiénten.
Verontreiniging van het product kan leiden tot letsel,
ziekte of dood van de patiént.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Gebruik het product véor de uiterste gebruiksdatum
die op de verpakking staat.

INCIDENTEN MELDEN

Indien dit hulpmiddel wordt gebruikt in de Europese
Unie (of in een land met een identieke regeling) en er
een ernstig incident optreedt tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel of als gevolg van het gebruik van dit
hulpmiddel, meldt u het incident bij de fabrikant en/of
haar geautoriseerde vertegenwoordiger en uw nationale
autoriteit, conform Verordening 2017/745/EU voor
medische hulpmiddelen.

AFVOER

Recycle de onderdelen of voer het product en

de restanten of het afval ervan af overeenkomstig
de lokale wet- en regelgeving.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Raadpleeg deze gebruiksaanwijzingen: de
gebruiksaanwijzingen van de ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ of NOGASTAR™ katheters van
Biosense Webster en de gebruikershandleiding van het
CARTO™ of NOGA™ systeem wanneer u de
REFSTAR™ gebruikt met QWIKPATCH™ of
REFSTAR™ PLUS met QWIKPATCH™ externe
referentiepatch in combinatie met de ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ of NOGASTAR™ katheters en het
CARTO™ of NOGA™ systeem.

. Neem de externe referentiepatch uit de
verpakking. Bevestig de patch op de rug van
de patiént (zoals hieronder afgebeeld). Sluit de
proximale handgreep of connector van de patch
aan op het bijpassende instrument.
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. De externe referentiepatch moet stevig op de rug
van de patiént worden bevestigd. De patch moet
onder het schouderblad in de buurt van de
zevende (voor de CARTO™) of de achtste (voor
de NOGA™) thoracale wervel worden geplaatst.
De romp (schacht) van het referentie-instrument
moet de lengteas van de patiént in de richting van
de voeten of het hoofd volgen. Zowel de patch als
de romp van het referentie-instrument moeten
stevig worden bevestigd en zodanig met tape
worden vastgeplakt, dat het instrument geen
hinder ondervindt van abnormale spanningen
tijdens de procedure, waardoor de referentiepatch
kan losraken van zijn positie. De handgreep of
connector van het referentie-instrument moet
worden aangesloten
volgens het
bijpassende
aansluitschema voor
de patiéntinterface-
unit van het
CARTO™ of NOGA™
systeem. Het
softwareprogramma
van het CARTO™ en
NOGA™ systeem
beschikt over een positionele referentielocatie-
optie. Deze optie wordt gebruikt om de tip van het
referentie-instrument binnen de grenzen van het
opnameveld te houden.

Neem voor vragen over het gebruik of de prestaties van
dit product contact op met de plaatselijke distributeur of
de fabrikant.

BIJWERKINGEN
Er zijn een aantal bijwerkingen gedocumenteerd voor
elektrofysiologische procedures, waaronder:

hartblok, pulmonale veneuze stenose, slokdarmfistel
en/of letsel, beroerte (cerebrovasculair accident), andere
aritmieén (externe diagnose), levensbedreigende
aritmieén, myocardinfarct, hartperforatie, pericardiale
effusie, harttamponnade, trombose, embolie,
longembolie, luchtembolie, klepschade, beschadiging
van de nervus frenicus, beschadiging van de nervus
vagus, pericarditis, coronaire stenose, vaatperforatie
(perifeer en/of centraal), letsel aan de weke delen,
aanhoudende atriale communicatie,
hulpmiddelgerelateerde infectie, embolisatie van
componenten, beknelling van het hulpmiddel,
chirurgische ingreep (aanvullend), huidverbranding en
plaatselijke huidreactie.

In de literatuur zijn ook de volgende complicaties bij
hartkatheterisatie vermeld:

ernstige bloeding, hematoom, reactie op medicatie,
allergische reactie, vasculaire toegangscomplicatie,
schade aan het vaatstelsel, interacties met het
geimplanteerde hulpmiddel, nierarteriestenose,
pneumothorax, ST-segmentveranderingen, overvulling
met vloeistof, complicaties van de urinekatheter,
hypotensie, sepsis, wondinfectie, respiratoire
insufficiéntie, beschadiging van het hart, beschadiging
van de nieren, hartfalen, hartstilstand en overlijden.

Perucrpanus MH B P n3ope

AFSTANDSVERKLARING VAN GARANTIE EN
BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

OP HET HIERIN BESCHREVEN PRODUCT BESTAAT
GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE,
HIERONDER ZONDER BEPERKING BEGREPEN ENIGE
IMPLICIETE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
ONDER GEEN BEDING ZAL BIOSENSE WEBSTER, INC.,
OF DAARBIJ AANGESLOTEN BEDRIJVEN,
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGERLEI SPECIALE,
DIRECTE, INCIDENTELE, GEVOLG- OF ANDERE
SCHADE, TENZIJ ZULKS UITDRUKKELIJK BIJ DE
TOEPASSELIJKE WET IS VOORGESCHREVEN.

ONVERMINDERD HET VOORGAANDE ZAL

BIOSENSE WEBSTER, INC. OF HAAR GEAFFILIEERDE
BEDRIJVEN NIET AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGE
SPECIALE, DIRECTE, BIJKOMENDE OF
GEVOLGSCHADE OF ANDERE SCHADE,
VOORTVLOEIEND UIT HET HERGEBRUIK VAN ENIG(E)
PRODUCT(EN) VOOR ENKELVOUDIG GEBRUIK OF
WAAR HERGEBRUIK VERBODEN IS DOOR DE
TOEPASSELIJKE WET.

Beschrijvingen en specificaties in drukwerk van
Biosense Webster, Inc., met inbegrip van deze
publicatie, zijn enkel bedoeld als een algemene
beschrijving van het product ten tijde van de
vervaardiging ervan en vormen geen garantie voor het
beschreven product.

ELEKTRONISCHE GEBRUIKSAANWIJZING
Dit document is beschikbaar op www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ med QWIKPATCH™
Ekstern referanseskive

REFSTAR™ PLUS med
QWIKPATCH™ Ekstern
referanseskive

* IKKE-STERIL.

¢ Kun til engangsbruk.

e Skal ikke benyttes dersom pakken er &pnet eller
gdelagt.

UTSTYRSBESKRIVELSE

Biosense Webster REFSTAR™ med QWIKPATCH™
eller REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ ekstern
referanseskive er en grunnleggende del av en ikke-
fluoroskopisk kateterplasseringsteknikk og
elektrograminnfangingsteknologi kalt CARTO™ og
NOGA™. Nar den brukes med CARTO™ og NOGA™
systemer, blir plasseringen av
navigeringskateterspissen sammenlignet med
plasseringen av denne referanseskiven. Denne
referanseenheten bestar av en sensor som er innlagt i
en klebrig skive som er forbundet med et handtak eller
en tilkobling.

KONSULTER DEN LOKALE DISTRIBUT@REN ELLER
PRODUSENTEN ANGAENDE EGNETE
GRENSESNITTKABLER.

INDIKASJONER

Biosense Webster REFSTAR™ med QWIKPATCH™
eller REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ ekstern
referanseskive er indikert for bruk med

Biosense Webster navigasjonskatetere og CARTO™-
og NOGA™- systemer for & gi et referansepunkt for
plassering av kateterspissen.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner angéende bruk
av denne eksterne referanseskiven.

PASIENTMALGRUPPE

Denne innretningen er rettet mot pasienter som har blitt
diagnostisert med kardial arytmi og gjennomgér en
elektrofysiologi-prosedyre.

TILTENKTE BRUKERE

Tiltenkte brukere av denne enheten er kvalifisert
helsepersonell i et fullt utstyrt elektrofysiologisk
laboratorium.

KLINISK FORDEL

Den eksterne referanseskiven benyttes for & feste
sensorkabelen pa pasienten, for & indikere kateterets
posisjon.

ADVARSLER

« Ikke plasser det proksimale handtaket eller
kabelforbindelsen i vann, da dette kan g utover
den elektriske ytelsen.

« Ikke utsett den eksterne referanseskiven for
organiske Igsemidler som alkohol.

« |kke bruk en autoklav for den eksterne
referanseskiven.

Perucrpanus MH B P n3ope

FORHOLDSREGLER

» Ikke prov & bruke den eksterne referanseskiven far
du har lest bruksanvisningene grundig og har en
fullstendig forstaelse av den.

« Denne enheten er kun for utvortes bruk.

« Se produktets etikett for anbefalte lagringsforhold.
Undersgk pakningen og den eksterne
referanseskiven fgr bruk.

« Den eksterne referanseskiven er kun til bruk pa én
enkelt pasient.

« Skal ikke resterilseres og gjenbrukes.

« | felge amerikansk fgderal lovgivning kan denne
enheten kun selges eller bestilles av lisensiert
helsepersonell.

« Denne enheten er pakket kun for engangsbruk. Skal
ikke gjenbrukes, gjenvinnes eller resteriliseres.
Gjenbruk, gjenvinning eller resterilisering kan
gdelegge den strukturelle integriteten til enheten
ogl/eller fare til at enheten feiler, noe som igjen kan
fare til pasientskade, sykdom eller dgd. Gjenvinning
eller resterilisering av engangsutstyr kan medfare
risiko for kontaminasjon og/eller forarsake
infeksjoner eller infeksjoner som smitter hos
pasienter, inkludert, men ikke begrenset til,
overfaring av smittsomme sykdommer fra en
pasient til en annen. Kontaminasjon av enheten kan
fare til skade, sykdom eller dad hos pasienten.

BRUKSDATO
Bruk enheten far bruksdatoen som er merket pa
pakningsetiketten.

RAPPORTER HENDELSER

Hvis denne enheten brukes i EU (eller i et land med
identiske forskrifter) og en alvorlig hendelse oppstar
under bruk av enheten eller som et resultat av bruk av
enheten, skal du iht. EU-regulativ 2017/745/EU
vedrgrende medisinsk utstyr rapportere hendelsen til
produsenten og/eller dens autoriserte representant
samt til nasjonale myndigheter.

AVHENDING

Resirkuler komponentene, eller kast produktet og
restelementene eller avfallet i henhold til lokale lover og
reguleringer.

FORESLATTE BRUKSINSTRUKSJONER

Vennligst konsulter disse bruksinstruksjonene,
bruksinstruksjonene for Biosense Webster-katetrene
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ eller NOGASTAR™
samt brukermanualen for CARTO™.- eller NOGA™-
systemer nar du bruker REFSTAR™ med
QWIKPATCH™ eller REFSTAR™ PLUS med
QWIKPATCH™ ekstern referanseskive sammen med
ESOPHASTAR™-, NAVISTAR™- eller NOGASTAR™-
katetere og CARTO™- eller NOGA™-systemet.

« Fjern den eksterne referanseskiven fra pakningen.
Fest skiven til pasientens rygg (som vist nedenfor).
Koble det proksimale h&ndtaket eller konnektoren
for skiven til det korrekte utstyret.
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« Den eksterne referanseskiven skal festes godt pa
pasientens rygg. Skiven skal plasseres under
skapula i omradet for syvende (for CARTO™) eller
attende (for NOGA™) torakale vertebra.
Hoveddelen (skaftet) pa referanseenheten skal
falge pasientens lengdeakse mot fgttene eller
hodet. Bade skiven og referanseenhetens skaft skal
plasseres sikkert og tapes fast slik at enheten ikke
utsettes for for abnormale belastninger i lapet av
prosedyren som kan fgre
til at enheten lgsrives.
Handtaket eller
tilkoblingen p&
referanseenheten skal
kobles til det korrekte
koblingsskjemaet som
leder til CARTO™.- eller
NOGA™-
pasientgrensesnitt-
enheten. CARTO™- og
NOGA™-
systemprogramvaren er utstyrt med en
posisjonsreferansefunksjon. Denne funksjonen
brukes til & sgrge for at spissen pa
referanseomrédet ligger innenfor grensene for
avbildningsomradet.

Hvis du har noen sparsmal angdende bruk eller yteevne
for dette produktet skal du henvende deg til lokale
distributer eller produsent.

BIVIRKNINGER
En rekke ugunstige reaksjoner er er dokumentert for
elektrofysiologiske prosedyrer, inkludert:

hjerteblokk, lungevenestenose, spisergrfistel og/eller -
skade, hjerneslag (cerebrovaskuleer hendelse), andre
arytmier (utenfor diagnosen), livstruende arytmier,
hjerteinfarkt, hjerteperforasjon, perikardial effusjon,
hjertetamponade, trombose, emboli, lungeemboli,
luftemboli, klaffskade, frenisk nerveskade, vagal
nerveskade, perikarditt, koronararteriestenose,
karperforasjon (perifer og/eller sentral), blgtvevsskade,
vedvarende atriell kommunikasjon, enhetsrelatert
infeksjon, embolisering av komponenter, innesperring av
enheten, kirurgisk intervensjon (tillegg),
hudforbrenninger og lokal hudreaksjon.

Falgende komplikasjoner knyttet til hjertekateterisering er
ogsa rapportert:

alvorlig blgdning, hematom, reaksjon pa medisiner,
allergisk reaksjon, vaskuleer tilgangskomplikasjon, skade
p& vaskulaturen, implanterte enhetsinteraksjoner,
nyrearteriestenose, pneumotoraks, endringer i ST-
segmentet, vaeskeoverbelastning,
urinkateterkomplikasjoner, hypotensjon, sepsis,
sérinfeksjon, respirasjonssvikt, hjerteskade, nyreskade,
hjertesvikt, hjertestans og dedsfall.

Perucrpanus MH B P n3ope

ANSVARSFRASKRIVELSE OG
GARANTIBEGRENSNING

DET FINNES INGEN SARSKILT ELLER INDIREKTE
GARANTI, INNBEFATTET, UTEN BEGRENSNING,
IMPLISITTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL FOR
PRODUKTET/ENE SOM ER BESKREVET HER. IKKE
UNDER NOEN OMSTENDIGHET VIL

BIOSENSE WEBSTER, INC., ELLER DETS
TILKNYTTEDE SELSKAPER VZARE ANSVARLIGE FOR
NOEN SOM HELST SPESIELL, DIREKTE, TILFELDIG,
PAF@LGENDE ELLER ANNEN SKADE, ANNET ENN DET
SOM MATTE VARE UTTRYKKELIG FASTSATT |
GJELDENDE LOVGIVNING.

UTEN BEGRENSNING AV DET FOREGAENDE.
BIOSENSE WEBSTER, INC. ELLER DETS TILKNYTTEDE
SELSKAPER SKAL IKKE HA ERSTATNINGSANSVAR
FOR NOEN SOM HELST SPESIELL, DIREKTE,
TILFELDIG, PAF@LGENDE ELLER ANNEN SKADE SOM
KAN FZRES TILBAKE TIL GJENBRUK AV NOE(N)
PRODUKT(ER) SOM ER MERKET FOR ENGANGSBRUK
ELLER HVOR GJENBRUK ER FORBUDT | HENHOLD TIL
GJELDENDE LOV.

Beskrivelser og spesifikasjoner som forekommer i
trykksaker fra Biosense Webster, Inc., inkludert denne
publikasjonen, er kun for informasjon og er bare ment &
beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og er ikke
pé& noen mate en garanti av det beskrevede produktet.

ELEKTRONISK BRUKSANVISNING
Dette dokumentet er tilgjengelig p& www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ z zewnetrzng
elektroda odniesienia
QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS z zewnetrznag
elektroda odniesienia
QWIKPATCH™

* NIESTERYLNY.

¢ Wyréb przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku.

* Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

OPIS URZADZENIA

Zewnetrzne elektrody odniesienia Biosense Webster
REFSTAR™ z technologig QWIKPATCH™ j
REFSTAR™ PLUS z technologig QWIKPATCH™
stanowig integralny element niefluoroskopowej technologii
lokalizacji koncoéwki cewnika i obrazowania za pomoca
elektrograméw, noszacej nazwg CARTO™ i NOGA™.
Przy uzywaniu wraz z systemami CARTO™ i NOGA™
potozenie koncdwki cewnika nawigacyjnego jest
poréwnywane do potozenia elektrody odniesienia. To
urzadzenie referencyjne sktada sie z czujnika
zatopionego w samoprzylepnej elektrodzie, ktdra jest
potaczona z rekojescia lub ztaczem.

W SPRAWIE DOBORU ODPOWIEDNICH KABLI
SPRZEGAJACYCH LUB ZtACZY POSREDNICH
PROSZE KONSULTOWAC SIE Z MIEJSCOWYM
DYSTRYBUTOREM LUB Z PRODUCENTEM.

WSKAZANIA

Zewnetrzne elektrody odniesienia Biosense Webster
REFSTAR™ z technologig QWIKPATCH™ i
REFSTAR™ PLUS z technologig QWIKPATCH™ sg
przeznaczone do stosowania wraz z cewnikami
nawigacyjnymi Biosense Webster oraz systemami
CARTO™ i NOGA™ w celu zapewnienia punktu
odniesienia do okreslania potozenia koncowki cewnika.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania
zewnetrznej elektrody odniesienia.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentéw, u ktérych
rozpoznano arytmieg serca, a ktorych poddaje sie
zabiegom elektrofizjologii.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowymi uzytkownikami wyrobu sg odpowiednio
wyszkolone osoby w kompletnie wyposazonym
laboratorium elektrofizjologicznym.

KORZYSC KLINICZNA

Zewnetrzna elektroda odniesienia umozliwia
przymocowanie do ciata pacjenta przewodéw czujnika
elektrody, ktéra przekazuje dane o potozeniu cewnika.

OSTRZEZENIA

« Nie zanurza¢ w ptynie uchwytu proksymalnego ani
potaczen kablowych; moze to mie¢ wptyw na
parametry elektryczne urzadzenia.
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« Nie dopuszcza¢ do kontaktu zewnetrznej elektrody
odniesienia z rozpuszczalnikami organicznymi,
takimi jak alkohol.

« Nie umieszczaé zewnetrznej elektrody odniesienia
w autoklawie.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nie wolno uzywa¢ zewnetrznych elektrod odniesienia
przed przeczytaniem i zrozumieniem niniejszej
instrukcji uzytkowania.

« Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku
zewnetrznego.

« Zalecane warunki przechowywania znajdujg sie na
etykiecie produktu. Przed uzyciem sprawdzi¢
opakowanie i zewnetrzng elektrode odniesienia.

« Zewnetrzna elektroda odniesienia jest
przeznaczona do stosowania tylko u jednego
pacjenta.

* Nie poddawac¢ powtdrnej sterylizacji i nie uzywac
ponownie.

« Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
urzgdzenia wytgcznie uprawnionym lekarzom lub na
ich zlecenie.

* Urzadzenie jest pakowane wyigcznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ go ponownie,
nie przygotowywa¢ do ponownego uzytku, ani nie
poddawac¢ powtédrnemu wyjatawianiu. Powtérne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzytku lub
powtdrne wyjatowienie moze naruszy¢ strukture
urzadzenia i prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z
kolei moze stac sie przyczyng obrazen, choroby lub
zgonu pacjenta. Ponowne przygotowywanie lub
wyjatawianie urzadzen do jednorazowego uzytku
moze takze stwarzac ryzyko skazenia oraz/lub
spowodowac¢ zakazenie pacjenta albo zakazenie
krzyzowe, miedzy innymi przeniesienia choroby
zakaznej z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie
urzgdzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby
lub zgonu pacjenta.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Urzadzenia nalezy uzy¢ przed uptywem terminu
przydatnosci do uzycia, podanym na etykiecie
opakowania.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745/UE w sprawie
wyroboéw medycznych, jesli wyréb jest stosowany w Unii
Europejskiej (lub w kraju o identycznym ustroju
prawnym) i wystgpi powazny incydent podczas
uzywania tego wyrobu lub w wyniku jego uzycia, nalezy
zgtosi¢ incydent producentowi i/lub autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz organom krajowym.

UTYLIZACJA

Elementy urzadzenia nalezy poddawac recyklingowi lub
wyrzucaé produkt, jego pozostatosci lub odpady
zgodnie z lokalnymi przepisami.

PROPONOWANA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy zapozna¢ sie z nastepujacymi instrukcjami
stosowania: instrukcja stosowania cewnikow

Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ lub
NOGASTAR™, instrukcja uzytkowania systemu
CARTO™ Jub NOGA™ w przypadku uzywania
zewnetrznej elektrody odniesienia REFSTAR™ z
technologig QWIKPATCH™ |lub REFSTAR™ PLUS z
technologig QWIKPATCH™ wraz z cewnikami
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ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ lub NOGASTAR™
oraz systemem CARTO™ lub NOGA™.

« Wyja¢ zewnetrzng elektrode odniesienia z
opakowania. Przymocowac¢ elektrode do plecéw
pacjenta (jak pokazano ponizej). Podtgczy¢ do
odpowiedniego urzadzenia proksymalny uchwyt lub
ztgcze elektrody

« Zewnetrzna elektroda odniesienia powinna by¢
odpowiednio przymocowana do plecéw pacjenta.
Elektroda powinna
by¢ umieszczona
ponizej fopatki, w
rejonie si6dmego
(CARTO™) lub
ésmego (NOGA™)
kregu piersiowego.
Korpus (rdzen)
urzadzenia
referencyjnego
powinien by¢
ustawiony zgodnie z
dtuga osig ciata pacjenta, w kierunku stop lub gtowy.
Zaréwno elektroda, jaki i korpus urzadzenia
referencyjnego powinny by¢ mocno przytwierdzone i
przyklejone tasmag w taki sposob, aby nie narazaé
urzadzenia na nietypowe naprezenia w czasie
zabiegu, ktére mogtyby spowodowac
przemieszczenie elektrody. Rekojes¢ lub ztgcze
urzadzenia referencyjnego powinny by¢ podtgczone
do odpowiedniego schematu potgczen,
prowadzacego do jednostki interfejsu pacjenta
systemu CARTO™ lub NOGA™. Program
komputerowy CARTO™ i NOGA™ zawiera funkcje
lokalizacji potozenia urzgdzenia referencyjnego.
Dzieki tej funkcji mozna utrzymywaé koncowke
urzadzenia referencyjnego w granicach pola
mapowania.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych
stosowania lub parametréw tego produktu
prosze zwrdci¢ sig do miejscowego dystrybutora
lub producenta.

REAKCJE NIEPOZADANE
Udokumentowano kilka reakcji niepozgdanych dotyczacych
zabieg6w elektrofizjologicznych, takich jak:

zator serca, zwezenie zyt ptucnych, przetoka i/lub uraz
przetyku, udar (incydent naczyniowo-mézgowy), inne
arytmie serca (poza diagnozg), arytmie zagrazajace
zyciu, zawat migsénia sercowego, perforacja serca,
wysiek osierdziowy, tamponada serca, zakrzepica,
zator, zatorowo$¢ ptucna, zator powietrzny, uszkodzenie
zastawek, uszkodzenie nerwu przeponowego,
uszkodzenie nerwu btednego, zapalenie osierdzia,
zwezenie tetnicy wiencowej, perforacja naczyn
(obwodowych i/lub centralnych), uszkodzenie tkanek
miekkich, uporczywa komunikacja przedsionkowa,
zakazenie zwigzane z wyrobem, embolizacja
komponentdéw, uwigzienie wyrobu, interwencja
chirurgiczna (dodatkowa), oparzenia skéry i miejscowa
reakcja skérna.

W literaturze wymieniano takze nastgpujgce powiktania
zwigzane z cewnikowaniem serca:

obfite krwawienie, krwiak, reakcja na leki, reakcja
alergiczna, powikfanie zwigzane z dostgpem
naczyniowym, uszkodzenie uktadu naczyniowego,
interakcje z wszczepionym wyrobem, zwezenie tetnicy
nerkowej, odma optucnowa, zmiany odcinka ST,
przecigzenie ptynami, powiktania cewnika moczowego,
niedocis$nienie, posocznica, zakazenie rany,
Perucrpanus MH B P n30pe

niewydolno$¢ oddechowa, uraz serca, uszkodzenie
nerek, niewydolno$¢ serca, zatrzymanie akcji serca i
$mier¢.

WYLACZENIE | OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

NA OPISYWANY(-E) W NINIEJSZYM DOKUMENCIE
PRODUKT(Y) NIE UDZIELA SIE GWARANCJI JAWNYCH
ANI DOMNIEMANYCH, A W SZCZEGOLNOSCI, BEZ
ZADNYCH WYJATKOW, DOMNIEMANEJ GWARANCJI
WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU
BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI FIRMY
STOWARZYSZONE NIE PONOSZA
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE,
WYNIKOWE LUB INNE SZKODY NIZ WYRAZNIE
OKRESLONE MAJACYMI ZASTOSOWANIE PRZEPISAMI
PRAWNYMI.

NIEZALEZNIE OD POWYZSZEGO ZASTRZEZENIA,
FIRMA BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ FIRMY
ZALEZNE NIE BEDA PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA ZADNE SZKODY SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE,
PRZYPADKOWE, WYNIKOWE LUB INNE, WYNIKLE W
ZWIAZKU Z PONOWNYM UZYCIEM PRODUKTOW
OZNAKOWANYCH JAKO PRZEZNACZONE DO UZYTKU
JEDNORAZOWEGO LUB TAKICH, KTORYCH
POWTORNE UZYCIE JEST ZAKAZANE Z MOCY PRAWA.

Opisy i dane techniczne wystepujace w dokumentaciji
firmy Biosense Webster, Inc., a w szczegdlnosci w
niniejszej publikacji, majg wytgcznie charakter
informacyjny, stanowig ogoélny opis produktu aktualny
na dzien jego wytworzenia i nie zostaty opracowane ani
wydane jako gwarancja opisywanego produktu.

ELEKTRONICZNA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Niniejszy dokument jest dostepny na stronie
www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ com Patch de
Referéncia Externo
QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS com Patch de
Referéncia Externo
QWIKPATCH™

*  NAO ESTERILIZADO.

* Destina-se apenas a uma Unica utilizagéo.

* Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O REFSTAR™ com Patch de Referéncia Externo
QWIKPATCH™ ou o REFSTAR™ PLUS com Patch de
Referéncia Externo QWIKPATCH™ da

Biosense Webster é parte integrante de uma tecnologia
de captura de um electrograma e localizagdo ndo-
fluoroscépica da ponta de cateter denominada
CARTO™ e NOGA™. Quando usado com os sistemas
CARTO™ e NOGA™, a localizag&o da ponta do cateter
é comparada com a localizagéo do patch de referéncia.
Este dispositivo de referéncia consiste num sensor
incorporado num patch adesivo, que é ligado a uma
pega ou conector.

CONSULTE O DISTRIBUIDOR LOCAL OU O
FABRICANTE PARA OBTER OS CABOS DE
INTERFACE OU ADAPTADORES APROPRIADOS.

INDICACOES

O REFSTAR™ com Patch de Referéncia Externo
QWIKPATCH™ ou o REFSTAR™ PLUS com Patch de
Referéncia Externo QWIKPATCH™ da

Biosense Webster esté indicado para utilizagdo com
cateteres de navegagao Biosense Webster e sistemas
CARTO™ e NOGA™ para oferecer um ponto de
referéncia para a localizagao da ponta do cateter.

CONTRA-INDICAGOES
N&o existem quaisquer contra-indicacdes conhecidas
a utilizacdo de patch de referéncia externo.

GRUPO ALVO DE PACIENTES

Este dispositivo destina-se a pacientes que foram
diagnosticados com arritmias cardiacas e que estéo a
ser submetidos a um procedimento de electrofisiologia.

UTILIZADORES PREVISTOS

Os utilizadores previstos deste dispositivo sdo pessoal
devidamente treinado num laboratério de
electrofisiologia totalmente equipado.

BENEFICIO CLINICO

O patch de referéncia externo disponibiliza um meio de
fixagdo do cabo do sensor do patch ao paciente com
vista a transmitir a localizagdo do cateter.

AVISOS

« Na&o emergir o manipulo proximal ou o cabo conector
dentro de fluidos; o desempenho eléctrico pode ser
afectado.

« Na&o expor o emplastro de referéncia externo a
solventes organicos, como o &lcool.

« Nao esterilizar o patch de referéncia externo.

Perucrpanus MH B P

PRECAUCOES

» Na&o tente utilizar o patch de referéncia externo antes
de ler e compreender completamente estas
Instrucées de utilizag&o.

+ Este dispositivo destina-se apenas para uso externo.

» Consulte o rétulo do produto para obter as condigcdes
de armazenamento recomendadas. Inspeccione a
embalagem e os patches de referéncia externos
antes de os utilizar.

» O patch de referéncia externo destina-se a ser
utilizado num Unico paciente.

« Nao reesterilizar, nem reutilizar.

» Aleifederal dos EUA limita a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescri¢ao destes.

+ Este dispositivo € embalado para uma Unica utilizag&o.
Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou provocar a falha do mesmo que, por seu lado,
pode causar leséo, doenga ou morte do paciente.
Adicionalmente, o reprocessamento ou reesterilizacao
de dispositivos de uma Unica utilizag&o pode criar um
risco de contaminagéo e/ou causar infecgdo ou
infec¢o cruzada do paciente, incluindo, mas ndo
se limitando a, transmissao de doencas infecciosas de
um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo
pode levar a leséo, doenga ou morte do paciente.

PRAZO DE VALIDADE
Utilizar o dispositivo antes do fim da data de validade
indicada no rétulo da embalagem.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES

De acordo com o Regulamento 2017/745/UE sobre
dispositivos médicos, se este dispositivo for utilizado na
Unido Europeia (ou num pais com um regime idéntico) e
ocorrer um incidente grave durante a utilizagdo deste
dispositivo ou em consequéncia da utilizagao deste
dispositivo, comunique o incidente ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a respectiva autoridade
nacional.

ELIMINAGAO

Recicle os componentes, ou descarte o produto e os
seus elementos residuais ou itens de desperdicio de
acordo com as leis e regulamentagdes locais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS

Consulte estas Instru¢des de utilizagdo: as Instrugbes de
utilizac&o do cateter Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ou NOGASTAR™ e o
Manual do utilizador do Sistema CARTO™ ou NOGA™
ao utilizar REFSTAR™ com patch de referéncia externo
QWIKPATCH™ ou REFSTAR™ PLUS com patch de
referéncia externo QWIKPATCH™ juntamente com os
cateteres ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ou
NOGASTAR™ e o sistema CARTO™ ou NOGA™.

» Remova o patch de referéncia externo da
embalagem. Coloque o patch nas costas do paciente
(como mostrado abaixo). Liga o cabo proximal ou
conector do patch ao equipamento adequado.

n3ope
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« O patch de referéncia externo deve ser posicionado
de forma segura nas costas do paciente. O patch
deve ser colocado por baixo da escapula na area da
sétima (CARTO™) ou oitava (NOGA™) vértebra
torécica. O corpo (eixo) do dispositivo de referéncia
deve acompanhar o eixo longo do paciente na
direccéo dos pés ou da cabega. Tanto o patch como
o corpo do dispositivo de referéncia devem ser
firmemente posicionados e fixos com adesivo de
maneira a ndo exercer qualquer tensdo anémala
sobre o dispositivo durante o procedimento, uma vez
que poderia
deslocar o
dispositivo de
referéncia da sua
posicdo. A pega ou
conector do
dispositivo de
referéncia deve ser
ligado ao esquema
de ligagao
adequado levando a
unidade de interface do paciente CARTO™ ou
NOGA™. O programa de software do sistema
CARTO™ e NOGA™ esta equipado com uma
funcéo de localizagéo de referéncia posicional. Esta
funcéo é utilizada para assegurar que a ponta do
dispositivo de referéncia se encontra dentro dos
limites do campo de mapeamento.

Para colocar questdes sobre a utilizag&o ou
o desempenho deste produto, contacte o distribuidor
local ou o fabricante.

REACGOES ADVERSAS
Foram documentadas varias reacgdes adversas referentes a
procedimentos de electrofisiologia, incluindo:

blogueio cardiaco, estenose da veia pulmonar, fistula
elou lesdes esofagicas, AVC (acidente vascular
cerebral), outras arritmias (diagnéstico externo), arritmias
potencialmente fatais, enfarte do miocérdio, perfuragéo
cardiaca, efusdo pericardica, tamponamento cardiaco,
trombose, embolia, embolia pulmonar, embolia gasosa,
lesBes vasculares, lesdes no nervo frénico, lesdes no
nervo vago, pericardite, estenose da artéria coronaria,
perfuracéo de vaso (periférico e/ou central), lesGes dos
tecidos moles, comunicagao auricular persistente,
infeccéo relacionada com o dispositivo, embolizagédo de
componentes, retengdo do dispositivo, intervengéo
cirdrgica (adicional), queimaduras cutaneas e reac¢ao
cuténea localizada.

Foi também relatada na literatura a ocorréncia das seguintes
complicagbes associadas ao cateterismo cardiaco:

hemorragia grave, hematoma, reac¢éo a medicagéo,
reacgao alérgica, complicagédo do acesso vascular,
lesBes na vasculatura, interagdes do dispositivo
implantado, estenose da artéria renal, pneumotérax,
alteracBes no segmento ST, sobrecarga de fluidos,
complicagdes de cateter urinario, hipotenséo, sépsis,
infeccéo da ferida, insuficiéncia respiratéria, lesdes
cardiacas, lesGes renais, insuficiéncia cardiaca, paragem
cardiaca e morte.

DECLARLAQAO DE RENUNCIA DE GARANTIA E
LIMITAGAO DA RESPONSABILIDADE

NAO HA NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU
IMPLICITA, INCLUSIVE, MAS SEM LIMITAGAO,
NENHUMA GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUAGAO
PARA O COMERCIO OU ADEQUAGAO PARA UM
PROPOSITO ESPECIFICO SOBRE OS PRODUTOS
DESCRITOS NO PRESENTE DOCUMENTO. A
BIOSENSE WEBSTER, INC., OU AS SUAS EMPRESAS
AFILIADAS, NAO SERAO, EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, RESPONSAVEIS POR QUAISQUER DANOS
ESPECIAIS, DIRETOS, ACIDENTAIS, CONSEQUENCIAIS
OU OUTROS, PARA ALEM DOS EXPRESSAMENTE
PREVISTOS NA LEGISLAGAO APLICAVEL.

SEM LIMITAGAO DO PRESENTE DISPOSITIVO, A
BIOSENSE WEBSTER, INC. OU SUAS EMPRESAS
AFILIADAS, NAO SERA RESPONSAVEL POR NENHUM
DANO ESPECIFICO, DIRECTO, ACESSORIO OU
EMERGENTE OU POR QUALQUER OUTRO DANO
RESULTANTE DA REUTILIZAGAO DE QUAISQUER
PRODUTOS QUE PORTEM ETIQUETAS PARA USO
UNICO OU ONDE A REUTILIZAGAO SEJA PROIBIDA POR
LEGISLAGAO APLICAVEL.

As descricdes e as especifica¢cdes que aparecem no
material impresso da Biosense Webster, Inc., inclusive
esta publicagéo, séo apenas para fins informativos e tém
a intencéo exclusiva de descrever, de forma geral, o
produto no momento do fabrico e ndo foram feitas ou
dadas como garantia do produto prescrito de nenhuma
forma.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO ELECTRONICAS
Este documento esté disponivel em www.e-ifu.com.

Perucrpanus MH B P n3ope
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REFSTAR™ cu patch de referinta
externa QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS cu patch de
referinta externa QWIKPATCH™

* NESTERIL.

¢ Exclusiv de unica folosinta.

¢ Nu utilizati daca ambalajul este desfacut sau
deteriorat.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Patch-urile de referinta externa Biosense Webster
REFSTAR™ cu QWIKPATCH™ si REFSTAR™ PLUS
cu QWIKPATCH™ constituie o parte integranta a unor
tehnologii de localizare fara ghidaj fluoroscopic a
varfului cateterului si de inregistrare de electrograme
numite CARTO™ si NOGA™. La utilizarea cu sistemele
CARTO™ si NOGA™, |ocalizarea varfului cateterului de
navigare este comparata cu localizarea acestului patch
de referinta. Acest dispozitiv de referintd consta dintr-un
senzor incorporat intr-un patch adeziv, care este
conectat la un maner sau conector.

CONSULTATI DISTRIBUITORUL LOCAL SAU
PRODUCATORUL PENTRU CABLURILE DE
INTERFATA SAU DE ADAPTOR ADECVATE.

INDICATII

Patch-urile de referinta externa Biosense Webster
REFSTAR™ cu QWIKPATCH™ si REFSTAR™ PLUS
cu QWIKPATCH™ sunt indicate pentru utilizarea
impreuna cu Cateterele de navigare Biosense Webster
si cu sistemele CARTO™ si NOGA™ pentru a asigura
un punct de referintd pentru locatia varfului cateterului.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute contraindicatii pentru utilizarea
acestui patch extern de referinta.

UTILIZATORII PRECONIZATI

Acest dispozitiv este destinat utilizarii in laboratoare de
electrofiziologie complet echipate numai de catre
personalul instruit corespunzator.

UTILIZATORII PRECONIZATI

Utilizatorii preconizati ai acestui dispozitiv sunt
personalul instruit corespunzator al laboratoarelor de
electrofiziologie complet echipate.

BENEFICIU CLINIC

Patch-urile de referinta externa ofera o modalitate de
atasare la corpul pacientului a cablurilor senzorului
integrat in patch pentru a reda localizarea cateterului.

AVERTIZARI

« Nu scufundati manerul proximal sau conectorul de
cablu in fluide; poate fi afectata performanta
electrica.

* Nu expuneti patch-ul de referinta externa actiunii
solventilor organici cum ar fi alcoolul.

« Nu tratati patch-ul de referinta externa in autoclava.

PRECAUTII

* Nuincercati sa utilizati patch-urile de referinta

externa fnainte de a citi si de a intelege pe deplin
aceste instructiuni de utilizare.

« Exclusiv de unica folosinta.
Perucrpanus MH B P n3ope

+ Consultati eticheta produsului pentru conditiile de
depozitare recomandate. Verificati ambalajul si
patch-ul de referinta externa inainte de utilizare.

« Patch-urile de referinta externa sunt exclusiv de
unica folosinta.

* Anu se resteriliza si reutiliza.

+ Conform legislatiei federale (din S.U.A.), acest
dispozitiv poate fi vandut numai de catre un medic
sau pe baza de prescriptie medicala.

« Acest dispozitiv este ambalat doar pentru utilizare
unica. Nu-I reutilizati, reprocesati sau resterilizati.
Reutilizarea, reprocesarea sau sterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau poate conduce la deterioarea sa care, la
randul ei, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reprocesarea
sau resterilizarea dispozitivelor de unica folosinta
poate crea un risc de contaminare si/sau poate
provoca infectarea pacientului sau infectarea
ncrucisata, incluzand, dar fara a se limita la,
transmiterea bolii (bolilor) infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate conduce la ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

DATA ,VALABIL PANA LA”
Utilizati dispozitivul pana la data ,Valabil pana la” de
pe eticheta ambalajului.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

Conform Regulamentului 2017/745/UE privind
dispozitivele medicale, daca acest dispozitiv este utilizat
n Uniunea Europeana (sau intr-o tara cu un regim
identic de reglementare) si se produce un incident grav
n timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a
utilizarii acestui dispozitiv, raportati incidentul
producatorului si/sau reprezentantului autorizat al
acestuia si autoritatii competente din tara
dumneavoastra.

ELIMINAREA

Reciclati componentele sau eliminati produsul si
reziduurile sau deseurile sale conform legilor si
reglementarilor locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE SUGERATE

Va rugam sa consultati aceste instructiuni de utilizare:
Instructiunile de utilizare ale cateterelor

Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ sau
NOGASTAR™ si manualul utilizatorului pentru
sistemele CARTO™ sau NOGA™ atunci cand se
utilizeaza patch-ul de referinta externd REFSTAR™ cu
QWIKPATCH™ sau REFSTAR™ PLUS cu
QWIKPATCH™ impreuna cu cateterele
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ sau NOGASTAR™ si
sistemele CARTO™ sau NOGA™.

» Scoateti patch-ul de referinta externa din ambalajul
sdu. Prindeti patch-ul de spatele pacientului (dupa
cum se arata mai jos). Conectati manerul proximal
sau conectorul patch-ului la echipamentul adecvat.
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« Patch-urile de referinta externa trebuie pozitionate
ferm pe spatele pacientului. Patch-ul trebuie plasat
sub scapuld, in zona celei de a saptea vertebre
toracice (pentru CARTO™) sau n zona celei de a
opta vertebre toracice (pentru NOGA™!). Corpul
(tija) dispozitivului de referinta trebuie sa urmeze
axa longitudinala a pacientului, cu orientare inspre
picioare sau cap. Atat patch-ul, cat si corpul
dispozitivului de referinta trebuie pozitionate ferm si
prinse cu banda adeziva astfel incat sa nu supuna
dispozitivul nici unei tensiuni anormale pe durata
procedurii, de natura sa deplaseze dispozitivul de
referintd de la locul séu. Manerul sau conectorul
dispozitivului de
referintd trebuie
conectate la schema
corespunzatoare de
conectare ce conduce
la unitatea de interfata
cu pacientul a
sistemului CARTO™
sau NOGA™. Aplicatia
software a sistemelor
CARTO™ si NOGA™
este dotatd cu o functie de localizare a pozitiei de
referintd. Aceasta functie se utilizeaza pentru a
asigura prezenta varfului dispozitivului Tn cadrul
limitelor campului de cartografiere.

Daca aveti intrebari referitoare la utilizarea sau la
performanta acestui produs, va rugam luati legatura
cu distribuitorul local sau cu producatorul.

REACTII ADVERSE
Au fost documentate o serie de reactii adverse pentru
procedurile de electrofiziologie, inclusiv:

bloc cardiac, stenoza venoasa pulmonara, fistula si/sau
leziuni esofagiene, accident vascular cerebral (accident
cerebrovascular), alte aritmii (in afara diagnosticului),
aritmii care pun viata in pericol, infarct miocardic,
perforatie cardiaca, revarsat pericardic, tamponare
cardiaca, tromboza, embolie, embolie pulmonara,
embolie aeriana, leziuni valvulare, leziuni ale nervului
frenic, leziuni ale nervului vagal, pericardita, stenoza a
arterei coronare, perforare a vaselor (periferice si/sau
centrale), leziuni ale tesuturilor moi, comunicare atriala
persistenta, infectie legata de dispozitiv, embolizare a
componentelor, prindere a dispozitivului, interventie
chirurgicala interventie (suplimentara), arsuri ale pielii si
reactie localizata a pielii.

De asemenea, in literatura de specialitate au fost raportate
urmatoarele complicatii asociate cu cateterizarea cardiaca:

sangerari majore, hematom, reactie la medicamente,
reactie alergica, complicatii la accesul vascular,
deteriorarea vasculaturii, interactiuni implantate ale
dispozitivului, stenoza arterei renale, pneumotorax,
modificari ale segmentului ST, supraincarcare de lichide,
complicatii ale cateterului urinar, hipotensiune arteriala,
septicemie, infectie a plagii, insuficienta respiratorie,
leziuni cardiace, leziuni renale, insuficienta cardiaca,
stop cardiac si deces.

DECLARATIE DE GARANTIE $I DE LIMITARE A
RESPONSABILITATII

PENTRU PRODUSELE DESCRISE IN ACEST
DOCUMENT NU SE ACORDA NICIUN FEL DE GARANIE,
IMPLICITA SAU EXPLICITA, INCLUZAND, DAR FARA A
SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA PRIVIND
VANDABILITATEA PRODUSULUI SAU ADECVAREA
ACESTUIA LA UN ANUMIT SCOP. iN NICIO
CIRCUMSTANTA, BIOSENSE WEBSTER, INC. SAU
COMPANIILE SALE AFILIATE NU VOR FI
RESPONSABILE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE
SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE, REZULTATE PE
CALE DE CONSECINTA SAU DE ALT TIP, ALTELE
DECAT CELE PREVAZUTE iN MOD EXPRES DE
LEGISLATIA APLICABILA.

FARA LIMITAREA CELOR DE MAI SUS,

BIOSENSE WEBSTER, INC. SAU COMPANIILE AFILIATE
NU VOR FI RESPONSABILE PENTRU NICIUN FEL DE
DAUNE SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE,
REZULTATE PE CALE DE CONSECINTA SAU DE ALT
TIP, DAUNE PRODUSE PRIN REUTILIZAREA ORICARUI
PRODUS ETICHETAT CA FIIND DE UNICA FOLOSINTA
SAU IN SITUATIILE IN CARE REUTILIZAREA ESTE
INTERZISA DE LEGISLATIA APLICABILA.

Descrierile si specificatiile care apar Tn documentatia
Biosense Webster, Inc. tiparita, inclusiv aceasta
publicatie, au numai caracter informativ si sunt
destinate numai descrierii generale a produsului in
momentul fabricatiei, nefiind efectuate sau oferite sub
nicio forma ca garantie a produsului prescris.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE IN FORMAT
ELECTRONIC
Acest document este disponibil la www.e-ifu.com.

Perucrpanus MH B P n3ope
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REFSTAR™ ¢ BHewHeM
3TanoHHOW HaKnagKkown
QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS c BHelLuHeNn
3TaroHHOW HaKnagKkown
QWIKPATCH™

* HECTEPWUNbHO.

*  TonbKo ANsi 04HOPa30BOro MCMNOMNb30BaHUA.

* He ucnonb3oBaTb, eCnu ynakoBka OTKpbITa Unu
noBpexaeHa.

OMUCAHUE YCTPOMUCTBA

KateTep Biosense Webster REFSTAR™ c BHelwHel
aTanoHHon Haknagkon QWIKPATCH™ wnun
REFSTAR™ PLUS c BHelHe 3TanoHHOW Haknagkomn
QWIKPATCH™ sBrisieTC COCTaBHOW YacTbio CUCTEM
NS HEPEHTTEHOCKONUYECKOro onpeaenexHus
MECTOMOSOXEHNS KOHYMKA KaTeTepa U TEXHOMOrmn
anekTporpacuyecKkol perncTpaumm, HasbiBaembix
CARTO™ 1 NOGA™. IMpu nomowum cuctem CARTO™
1 NOGA™ nokanuaauusi KOHYMKa HaBUrauMoHHOro
KaTeTepa onpefensieTcs OTHOCUTENbHO nokanuaauum
[AaHHOW 3TanoHHoM Haknaaku. [laHHoe pedepeHTHoe
YCTPOMCTBO COCTOUT M3 AaTyuka, pa3MeLLEHHOrO B
Haknagke C NUMKo NOBEPXHOCTLIO U COEANHEHHOTO C
PYKOAITKOM N pa3bemMoMm kabensi.

KOHCYNbTALIMIO O COBMECTUMBbIX
VHTEPOEMNCHbIX KABENAX UM KABENAX
C ADANTEPAMM MOXHO NONYy4YnTb Y
PEMMOHANBHOIO ANCTPVBBLIOTOPA UNIA
NMPOW3BOAUTESA YCTPOWCTBA.

NOKA3AHUA

KateTtep Biosense Webster REFSTAR™ c BHeluHel
3TanoHHon Haknagkon QWIKPATCH™ nnan
REFSTAR™ PLUS c BHelUHel 3TanoHHON Haknaakomn
QWIKPATCH™ npegHa3HaveH Ana UCMONb30BaHWSA C
HaBUrauMoHHbIM kaTeTepoMm Biosense Webster n
cuctemamm CARTO™ n NOGA™ ansi obecnedeHus
TOYKW CPaBHEHUS NpW onpeaeneHnn MecTONOoNOXeHNs
KOHYMKa KaTeTepa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MpoTnBonokasaHna Ans NPUMEHeHUs BHeLLHen
3TanNOHHOW HakNafKun He onnucaHsbl.

LIENEBASA rPYNNA NALUMEHTOB

[laHHOe yCTPOICTBO NpeaHa3HaYeHo ANns NpUMeHeHus
y NaLMEHTOB C AMarHOCTMPOBaHHOM apuTMuen cepaua
BO BPEMS MPOXOXKAEHUS ANEKTPODUINONOTNHECKIX
npovenayp.

NPEAMNOJIATAEMOE UCNONb30BAHUE
Mcnonb3oBaTh YCTPOMCTBO MOXET COOTBETCTBYHOLLMM
06pa3om 0b6y4eHHbI NepcoHarn B MOSTHOCTLIO
o6opynoBaHHOM 3NekTPodr3N0Nornyeckomn
naGopatopuu.

KNMMHUYECKUE PE3YNbTATbI

BHeluHWe aTanoHHble HakNagku A4alT BO3MOXHOCTb
NPUKPennUTb HaknagHoW CEeHCOPHbI kabenb K Teny
nauveHTa C Lienbio onpeaeneHust MecTonornoxeHus
kaTeTepa.

Perucrpanus MH B P n3ope

NPEAYNPEXAEHUA

*  He norpyxaTe npoKcMMarbHyo PYKOSITKY Uiiut
pasbeMm kabernsi B XMAKOCTH, TaK KaK 3TO MOXET
MPUBECTM K HApYLIEHWIO NOAAYM 3NEKTPONUTaHNA.

« W3bGeraiite BO3AENCTBUS HA BHELLHIOK 3TaNoHHY0
HaknaaKy opraHu4eckux pacTBopuTernei, HanpuMep
cnupTa.

« ABTOKNaBMpOBaHWE BHELLHEW 3TaNOHHOW HaKnaaku
3anpeLyeHo.

MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

« 3anpelyaeTcs NPUMEHATb BHELLHWE 3TArNOHHbIe
Haknagkv, NpeaBapuTenbHO HE U3YUMB NOMHOCTbIO
HaCTOSILLLYI0 MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO.

« [laHHOe yCTPOMCTBO NpeAHa3Ha4YeHo ToNbKO Anst
Hapy>KHOro NPUMEHEHUs.

*  PeKkoMeHAOBaHHble YCNOBUS XPaHEHUSI CM. Ha
aTukeTke nsgenus. Mepen ucnonb3oBaHneM
npoBEpLTE COXPAHHOCTb YMaKoBKU U camon
BHELLHeN 3TanoHHOWN Haknaaku.

* BHelwHsist aTanoHHas Haknagka npegHasHaveHa

« [oBTOpHas cTepunu3auns n NOBTOpHOE
NCNonb3oBaHWe 3anpeLleHbl.

+  ®epepanbHbiii 3akoH (CLLA) ponyckaeT npogaxy
[aHHOTO YCTPOWCTBA TONbKO NINLEH3UPOBAHHBLIM
MeIULIMHCKMM CrieLuanicTam Unm no ux 3akasy.

« [laHHOe yCTpOCTBO ynakoBaHO TOMNbKO ANs
0[HOPa30BOro MCMOMNb3oBaHUA. 3anpeLiaerca
NOBTOPHOE WCMONb30BaHNe, NOBTOPHbIe 06paboTka
unu cTepunusaums. MoBTOpHOE UCMONb30BaHNE,
06paboTka unu cTepunmusaumns MoryT HapyLNTb
CTPYKTYPHYIO LLeNIOCTHOCTb YCTPOWUCTBA W/Wnun
NPUBECTM K NMONIOMKE YCTPOICTBA U, B CBOO
ouepefib, K NPUYMHEHUIO BpEAA 3A0POBbLI0, GonesHu
WU cMepTu NaumeHTa. Takke NoBTOpHas
o06paboTka unu cTepunmnsauns yCTpomncTs
0[JHOPa30BOro NPUMEHEHUSI MOXET CO3AaTb PUCK
3apaxeHns U/vnu NpuBecTU K UHOULMPOBaHNIO
nauueHTa nubo nepekpecTHOMy MHPULIMPOBaHUIO,
BKIKOYasi, HO He OrpaHnymMBasiCb, Nepenayei
MHEKLMOHHOTO 3a6oneBaHnst OT OAHOrO NauueHTa
Opyromy. 3apaxeHue ycTporucTBa MOXET cTaTb
NPUYMHON NPUYMHEHMS Bpeaa 340poBblo, 6onesHn
WU CMepTU NauueHTa.

CPOK rogHOCTHU
KaTeTep AOMmKeH MCNonb30BaTbCs A0 AATbl OKOHYaHMUS
CpoKa rofHOCTM, yKa3aHHOM Ha ynakoBKe.

COOBLLEHUA OB MHLUMOEHTAX

CornacHo pernameHnTy 2017/745/EU 0 MeANLMHCKNX
U3aenusx, ecnu aHHoe YCTPOICTBO UCMONb3yeTcs B
cTpaHax EBponeiickoro coto3sa (Mnu B cTpaHe ¢
WAEHTUYHBIM MPaBOBbLIM PEXMMOM) 1 B NpoLiecce Unu B
pesynbTaTe ero UCMonb30BaHUs BO3HUKAET CepbesaHbilii
VHUMAEHT, coobLumTe 06 3TOM Npou3BoauTento u/mnm
€ro ynonHOMOYeHHbIM NpeACTaBUTENAM, a Takke B
KOMMETEHTHbI OpraH Ballemn CTpaHbl.

YTUNU3ALMA

MOBTOPHO MCMONb3YTE KOMMOHEHTbI UMK
YTUNU3NPYATE U3OENne 1 ero OCTaBLUMECS SNEMEHTI
nn6o otTpaboTaHHble AeTanu B COOTBETCTBUN C
MECTHBLIMW 3aKOHaMU U HOpMaTUBaMU.
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WHCTPYKLUMK NO NPUMEHEHUIO

CM. MHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHUIO KaTeTepoB
Biosense Webster ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ wnu
NOGASTAR™ 1 pykoBOACTBO MOfb30BaTENs CUCTEM
CARTO™ unu NOGA™ npu COBMECTHOM
ncnonb3oBaHuu katetepos REFSTAR™ c BHeLuHel
aTarnoHHoun Haknagko QWIKPATCH™ wnun
REFSTAR™ PLUS c BHellHe 3TanoHHOW Haknaakomn
QWIKPATCH™ ¢ katetepamn ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™, NOGASTAR™ 1 cuctemamn CARTO™
nnn NOGA™.

*  M3BrekuTe BHELLHIOW ATAmNOHHYIO Haknagaky u3
ynakoBku. MNpukpenuTe Haknaaky K CrvHe nauueHTa
(kak aTo NokasaHo Hwxe). MpucoeanHuTe
NPOKCUMasbHY0 PYKOSITKY UNW pa3bem Haknagkv K
COOTBETCTBYIOLLEMY 060OPYA0BAHUIO.

*  BHeLlHsAsa 3TanoHHas Haknagka formkHa bbiTe
Ha[eXHOo NpuKpeneHa K CNnHe nauveHTa. [atuvk
pa3MeLLaeTCcsi HKe NMonaTok Ha ypoBHE CeAbMOro
(npu ncnonb3oBaHun cuctembl CARTO™) unu Ha
ypOBHE BOCbMOTO (MPU NCMOSIb30BaHUN CUCTEMbI
NOGA™) rpygHoro nossoHka. Ocbk ycTpoicTea
[oSxHa pacnonaratbes
napannenbHo ocu Tena
nauueHTa no
HanpaBneHuio K cTonam
wnu ronoee. Haknagka n
camo pedepeHTHoe
YCTPONCTBO AOMKHbI
6bITb MakcMarnsHoO
HaaexHo 1 6esonacHo
NpYKpenneHsbl, Tak
4T06bI BO BpEMS
npoueaypbl He nofaBepraTe yCTPONCTBO
HexenaTenbHblM BO3AECTBUSIM, KOTOPbIE MOTYT
NPVBECTM K €r0 CMELLEHUIO C UCXOAHON No3nLmn.
PykosiTka unu pasbem peepeHTHOro yCcTponcTBa
[OIKHbI BbITb COEANHEHBI C COOTBETCTBYOLLEN
CXeMOW NpucoefnHeHns, BeayLlen K
nHTepdeicHoMy 6noKy naumMeHTa cUcTeMbI
CARTO™ unu NOGA™. MporpammHoe
obecneyenne cuctem CARTO™ n NOGA™
cHabxeHo dyHKLMen onpeaeneHns
MECTOMNONOXEHNA pehepeHTHOro ycTpoictea. 3T1a
YHKLUMA UCnorb3yeTcs Ans NOATBEPXKAEHUS
pacnonoXeHs BHELUHEN 3TanoOHHOW Haknaaku B
npegenax 30Hbl KAPTUPOBAHMS.

Ecnu y Bac ecTb kakue-nm6o BOMpockl OTHOCUTENBHO
NPUMEHEHUS UMK PaBGOUMX XapaKTEPUCTUK AAHHOTO
13aenusi, obpaTUTECh K pervioHanbHoMy
[UCTPUBLIOTOPY MK NPOU3BOANTENTHO.

HEXENATENbHbIE PEAKUUU

[ins anekTpochuanonornieckux npoueayp Goin
3aperucTpUpoBaH psifi HexenaTenbHbIX Peakuui, B X
yucne:

6rokaaa cepaua, CTEHO3 JIETOYHOW BEHbI, MULLEBOAHbII
CBULL 1 (MN1) TPaBMa, MHCYNLT (LepebpoBackynspHoe
HA), apyrve aputmumn (BHe pamok AnarHosa), aputmMum,
NpeAcTaBnsioLLMe Yrpo3y Ars XU3HU, UHGapKT
Muokapa, nepdopauus cepaua, nepukapavanbHbii
BbINOT, TamnoHaga cepaua, Tpom60o3, améonus,
neroyHas amMGonus, BosayLuHas smMGonus,
NoBpeXAeHVe knanaHa cepAua, noBpexaeHve
[AunadparmanbHoro HepBsa, noBpexaeHne 6nyxaatoLero
HepBa, NepUKapanT, CTEHO3 KOPOHAPHBIX apTepwit,
nepcopauusi cocyaoB (nepudepudecknx u (unm)
LieHTparibHbIX), NOBPEXAEHNe MSATKUX TKaHeii, cToiikast
nepeaaya KpoBu Mexzay NpeacepavsiMm, MHpekLs,

Perucrpanus MH B P n3ope

CBSi3aHHasi C YCTPOWCTBOM, 3MGOMNM3aLMs KOMMOHEHTOB,
3acTpeBaHue yCTPOICTBa, XMpYprinieckoe
BMELLATENLCTBO (AONOMHUTENBHOE), OO KOX 1
NoKanW3oBaHHas KOXHas peakums.

Kpome Toro, B nuTepatype Gbiny onucaHsl criegytolme
OCIOXHEHMUS], CBA3aHHbIE C MPOBEAEHUEM KaTeTepu3aLmmn
cepaua:

06urbHOE KPOBOTEYEHWE, reMaToMa, peakums Ha
nekapcTBa, annepruyeckasi peakumsi, OCroXHeHue
COCYAMCTOro A0CTyNa, NoBpeXaeHNe CoCyAUCTON CeTH,
B3aVMOAENCTBUA UMNNAHTUPOBAHHbLIX YCTPOUCTB,
CTEHO3 MoYeYHOI apTepuy, MHEBMOTOPAKC, U3MEHEHMS
cermeHTa ST, neperpyska uaKoCTblo, OCMIOXHEHWS B
CBSI31 C MOYEBbIBOASALLVM KaTeTEPOM, MMMNOTEH3NS,
cencuc, paHeBas UHeKUWS, AbixaTenbHas
He[oCTaTOYHOCTb, NOBPEXAEHWE cepaLa, NopaxeHne
noyek, cepAeyHas HeJOCTaTO4HOCTb, OCTaHOBKa cepaLa
W neTanbHbIA Ucxoa,.

OTKA3 OT FAPAHTUU U OTPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTHU

HA OMUCAHHBIE B HACTOSALLEM [IOKYMEHTE OfIHO
MU HECKONBbKO U3QENUIA HE BAETCS HUKAKUX
SABHbIX UMW NOAPA3YMEBAEMbIX FAPAHTU, B
TOM YUCHIE, BE3 OFPAHUYEHUWMN, NTIOEON
NOAPA3YMEBAEMOW FAPAHTUU FOAHOCTU K
NPOAAXE UNWN NPUrOAHOCTU K KOHKPETHOWN
LIENW. HY NMPU KAKUX OBCTOATENBLCTBAX
KOMMAHUS BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE
®UNUANBI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3A
KAKME-NIMEO ®AKTUYECKME, NPAMbBIE,
KOCBEHHbIE, MOBOYHbIE UMW APYIUE YBbITKMU,
KPOME SIBHO YKA3AHHbIX B TPUMEHUMOM
3AKOHOOATENbLCTBE.

BE3 OMPAHWUYEHWUA YKASAHHOIO BbILLE KOMMAHUSA
BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE ®UNTWANDbI HE BYAYT
HECTU OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKUE-NTUBO
PEAJbHbIE, MPAMbIE, KOCBEHHbIE, MOBEOYHbIE U
OPYITUE YBbITKWU, BbI3BAHHbBIE NMOBTOPHbIM
MCMONb30BAHWEM NMIOBbIX U3AENUNA C
MAPKUPOBKOW «iNi OQHOPA30BOIO
NCNONb30BAHUA», UK ECNIU NOBTOPHOE
MCNOJb30BAHUE 3AMNPELLEHO EACTBYIOLLUM
3AKOHOOATENLCTBOM.

Onucanus 1 cneundmKaLmm B nevaTHbIX NyGnukaumsx
KomnaHun Biosense Webster, Inc. BknioYas HacToSILLyO
nyGnukaumto, SBNATCS UCKMIOYUTENBHO
VH(OPMAaLIMOHHbIMK MaTepuanamu, B HUX
NpeAcTaBneHo Tonbko obLuee onvcaHne U3aenus Ha
MOMEHT U3rOTOBMEHUS, U OHU HU B KOEW Mepe He
ABMSAIOTCS rapaHTheil 1 He BblAAlTCs B kKayecTBe
rapaHTUM Ha onucaHHoe usgenve.

SANEKTPOHHbIE UHCTPYKUWUM MO NPUMEHEHUIO
[aHHbIN JOKYMEHT AOCTYNEH Ha caiTe www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ s externou
referenénou podlozkou
QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS s externou
referenénou podlozkou
QWIKPATCH™

* NESTERILNE.

¢ Len na jednorazové pouzitie.

¢ Ak je balenie otvorené alebo poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

POPIS ZARIADENIA

Referenéné zariadenie REFSTAR™ spolo¢nosti
Biosense Webster s externou referen¢nou podlozkou
QWIKPATCH™ alebo REFSTAR™ PLUS s externou
referenénou podlozkou QWIKPATCH™ je
neoddelitelnou sucastou technoldgie lokalizacie hrotu
katétra bez fluoroskopie a zaznamu elektrogramu

s ndzvom CARTO™ a NOGA™. Pri pouziti so
systémami CARTO™ a NOGA™ sa umiestnenie
naviga¢ného hrotu katétra porovnava s umiestnenim
referen¢nej podlozky. Toto referenéné zariadenie
pozostava zo senzora vloZzeného v lepiacej podlozke,
ktoré je pripojena k rukovati alebo konektoru.

O VHODNYCH PREPOJOVACICH ALEBO
ADAPTACNYCH KABLOCH SA PORADTE
S MIESTNYM DISTRIBUTOROM ALEBO
VYROBCOM.

INDIKACIE

Referen¢né zariadenie REFSTAR™ spolo¢nosti
Biosense Webster s externou referenénou podlozkou
QWIKPATCH™ alebo REFSTAR™ PLUS s externou
referenénou podlozkou QWIKPATCH™ je uré¢ené na
pouzitie s navigacnymi katétrami spolo¢nosti

Biosense Webster a systtmom CARTO™ a NOGA™
a vytvara referencny bod potrebny pri umiestneni hrotu
katétra.

KONTRAINDIKACIE
V pripade externych referencnych podloziek nie su
zname Zziadne kontraindikacie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Tato pomocka je urena pre pacientov, ktorym bola
diagnostikovana srdcova arytmia a podstupuju
elektrofyziologicky zakrok.

URCENI POUZIVATELIA

Uréeni pouzivatelia tejto pomocky su nalezite vySkolené
osoby v Gplne vybavenom elektrofyziologickom
laboratériu.

KLINICKY PRINOS

Externa referen¢na podlozka umozriuje pripojenie kabla
senzora podlozky k pacientovi, aby bol mozny prenos
informécii o umiestneni katétra.

VAROVANIA
« Nepondrajte proximalnu rukovét ani kdble do
tekutin, moze to ovplyvnit elektrické funkcie.

« Nevystavujte externu referenénu podlozku
posobeniu organickych rozpustadiel, ako je alkohol.

Perucrpanus MH B P n3ope

« Externé referenéné podlozky nesterilizujte
v autoklave.

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

« Externu referen¢nu podlozku nepouzivajte, kym si
neprecitate cely navod na pouzitie a neporozumiete
mu.

« Toto zariadenie je ur€ené len na externé pouzitie.

« Odporu¢ané podmienky skladovania najdete na
oznaceni vyrobku. Pred pouzitim skontrolujte
balenie a externu referenénu podlozku.

« Externa referen¢na podlozka je uréena na pouzitie
len pre jedného pacienta.

« Katéter sa nesterilizuje a nepouziva opakovane.

« Federélne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto
pomocky vyluéne licencovanému zdravotnickemu
pracovnikovi alebo na jeho predpis.

« Toto zariadenie je balené na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte ho opakovane a nepodrobujte ho
regeneracii ani opakovanej sterilizacii. Opakované
pouZitie, regeneracia alebo sterilizacia méze porusit
celistvost konstrukcie zariadenia a moéze viest
k zlyhaniu zariadenia, ktoré zase méze sposobit’
poranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta.
Regeneréacia alebo opakovana sterilizacia
jednorazovych zariadeni moéze tiez vytvorit riziko
kontaminéacie a spdsobit infekciu alebo krizovu
infekciu pacienta vratane (ale nielen) prenosu
infekénych choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia zariadenia méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.

DATUM EXSPIRACIE
Zariadenie pouzite pred datumom exspiracie, ktory je
vyznaceny na baleni.

HLASENIE UDALOSTI

Ak sa toto zariadenie pouziva v Eurépskej tnii (alebo
v krajine s identickym reZzimom) a nastane zavazna
udalost po¢as pouzivania tejto pomocky alebo v
dosledku pouzivania tejto pomocky, podla nariadenia
&. 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach ohlaste
udalost’ vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému
zAastupcovi a svojmu narodnému organu.

LIKVIDACIA

Sucasti recyklujte alebo produkt a zvySkové prvky alebo
odpad likvidujte v stlade s miestnymi zakonmi

a predpismi.

ODPORUCANE POKYNY NA POUZITIE

Preditajte si nasledujuce navody na pouzitie: navody na
pouzitie katétrov ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ alebo
NOGASTAR™ a priru¢ky pouzivatela k systémom
CARTO™ alebo NOGA™, ak pouzivate zariadenie
REFSTAR™ s externou referenc¢nou podlozkou
QWIKPATCH™ alebo REFSTAR™ PLUS s externou
referenénou podlozkou QWIKPATCH™ v spojeni

s katétrami ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ alebo
NOGASTAR™ a systémami CARTO™ alebo NOGA™.

« Vyberte referenénu podlozku z obalu. Upevnite
podloZku na chrbat pacienta (pozri nizsie uvedeny
obrazok). Proximalnu ru¢ku alebo konektor
podlozky pripojte k prislusnému zariadeniu.
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« Externa referenéna podlozka by mala byt bezpe¢ne
umiestnena na chrbte pacienta. PodloZzka ma byt
umiestnena pod lopatkou v oblasti siedmeho (pre
CARTO™) alebo 6smeho (pre NOGA™)
hrudnikového stavca. Telo (nasada) referenéného
zariadenia by malo smerovat pozdiz dihej osi
pacienta smerom k noham alebo hlave. Podlozka
i telo referenéného zariadenia musia byt spolahlivo
umiestnené a uchytené tak, aby sa zariadenie
pocas zakroku nevystavovalo neobvyklému
namahaniu, ktoré by mohlo viest k uvolneniu
referenéného
zariadenia z danej
polohy. Rukovat
alebo konektor
referenéného
zariadenia musia byt
pripojené
k prislusnému
systému zapojenia,
ktorym sa pripoja
k pacientskemu
rozhraniu systému CARTO™ alebo NOGA™.
Softvérovy program systémov CARTO™ a NOGA™
je vybaveny funkciou ur¢ovania umiestnenia
referenénych elektréd. Tato funkcia sa vyuZiva na
umiestnenie hrotu referenéného zariadenia v rozpati
mapovacieho pola.

V pripade otézok tykajucich sa pouZivania alebo
¢ginnosti tohto vyrobku sa obratte na miestneho
distribatora alebo vyrobcu.

NEZIADUCE REAKCIE

V pripade elektrofyziologickych zakrokov bolo
zdokumentovanych niekolko neZiaducich reakgii vratane
nasledujucich:

srdcova blokada, stenéza plucne;j zily, ezofagealna
fistula a/alebo poranenie, cievna mozgové prihoda
(cerebrovaskularna prihoda), iné arytmie (okrem
diagnézy), zivot ohrozujlce arytmie, infarkt myokardu,
perforacia srdca, perikardialny vypotok, srdcova
tamponada, trombdza, embodlia, plicna embdlia,
vzduchova embdlia, poSkodenie chlopni, poranenie
frenickych nervov, poSkodenie vagovych nervov,
perikarditida, stendza koronarnej artérie, perforacia
cievy (periférna a/alebo centréalna), poranenie makkych
tkaniv, perzistentna komunikacia predsieni, infekcia
spojena s pomdckou, embolizacia sucasti, zachytenie
pomdcky, chirurgicka intervencia (dal$ia), popaleniny
koze a lokalizovana kozna reakcia.

V literatdre sa tiez uvadzaju nasledujuce komplikacie
spojené so srdcovou katetrizaciou:

zavazné krvacanie, hematoém, reakcia na lieky, alergicka
reakcia, komplikacia cievneho pristupu, poSkodenie
vaskulattry, interakcie implantovanej pomdcky, stenéza
renalnej tepny, pneumotorax, zmeny ST segmentu,
hyperhydratacia, komplikacie mogového katétra,
hypotenzia, sepsa, infekcia rany, respiracné zlyhanie,
poranenie srdca, poranenie obli¢ky, srdcové zlyhanie,
srdcova zastava a smrt.

Perucrpanus MH B P n3ope

VYHLASENIE O ZARUKE A OBMEDZENEJ
ZODPOVEDNOSTI

NA VYROBOK POPISANY V TOMTO DOKUMENTE SA
NEPOSKYTUJE ZIADNA VYSLOVENA ALEBO
IMPLICITNA ZARUKA, A TO BEZ OHLADU NA
AKUKOLVEK IMPLICITNU ZARUKU TYKAJUCU SA
PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA TEN-KTORY
UCEL. SPOLOCNOST BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ
SESTERSKE SPOLOCNOSTI ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI
NEZODPOVEDAJU ZA ZIADNE MIMORIADNE, PRIAME,
NEPRIAME ALEBO INE SKODY OKREM SKOD, KTORE
VYSLOVNE URCUJE PRISLUSNY ZAKON.

BEZ OBMEDZENIA VYSSIE UVEDENEHO SPOLOCNOST
BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ SESTERSKE
SPOLOCNOSTI NEZODPOVEDAJU ZA ZIADNE
MIMORIADNE, PRIAME, NEPRIAME ALEBO INE SKODY,
KTORE VZNIKNU V DOSLEDKU OPAKOVANEHO
POUZITIA VYROBKU ALEBO VYROBKOV
OZNACENYCH NA JEDNORAZOVE POUZITIE ALEBO

V PRIPADOCH, KED JE OPAKOVANE POUZITIE
ZAKAZANE ZAKONOM.

Popis a vlastnosti uvedené vo vytlacenych materialoch
spolo¢nosti Biosense Webster, Inc. vratane tejto
publikacie maju len informativny charakter a st uréené
len na v§eobecny popis vyrobku v ¢ase vyroby.

V Ziadnom pripade nepredstavuju ani neposkytuju
zéaruku popisovaného vyrobku.

ELEKTRONICKY NAVOD NA POUZITIE
Tento dokument je k dispozicii na adrese
www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ z oblizem za zunanjo
referenco QWIKPATCH™

REFSTAR™ PLUS z oblizem za
zunanjo referenco QWIKPATCH™

* NESTERILNO.

¢ Samo za enkratno uporabo.

* Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana.

OPIS NAPRAVE

Biosense Webster REFSTAR™ z oblizem za zunanjo
referenco QWIKPATCH™ ali REFSTAR™ PLUS z
oblizem za zunanjo referenco QWIKPATCH™ je
sestavni del tehnologije nefluoroskopskega lociranja
konice katetra in zajemanja elektrograma, ki se imenuje
CARTO™ in NOGA™. Ko se uporablja s sistemoma
CARTO™ in NOGA™, se lokacija konice
navigacijskega katetra primerja z lokacijo tega
referencnega obliza. Ta referencni pripomocek sestavlja
senzor, ki je vgrajen v lepljivem oblizu, povezanem z
rocico ali konektorjem.

ZA USTREZNE KABLE VMESNIKA ALI
PRILAGODILNIKA SE POSVETUJTE Z LOKALNIM
DISTRIBUTERJEM ALI PROIZVAJALCEM.

INDIKACIJE

Biosense Webster REFSTAR™ z oblizem za zunanjo
referenco QWIKPATCH™ ali REFSTAR™ PLUS z
oblizem za zunanijo referenco QWIKPATCH™ je
indiciran za uporabo z navigacijskimi katetri

Biosense Webster in sistemoma CARTO™ in NOGA™
za zagotavljanje referenéne tocke lokacije konice
katetra.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij za uporabo zunanjih
referenénih oblizev.

CILINA SKUPINA PACIENTOV

Ta pripomocek je namenjen pacientom z diagnozo
sréne aritmije, na katerih se izvaja elektrofizioloski
poseg.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Predvideni uporabniki te naprave so osebe, ki so
ustrezno usposobljene za izvajanje posegov v ustrezno
opremljenih prostorih za elektrofiziolosko diagnostiko.

KLINICNE KORISTI

Uporaba oblizev za zunanjo referenco omogoca
pritrditev senzorskega kabla obliza na pacienta, za
ugotavljanje lokacije katetra.

OPOZORILA

« Proksimalne rocice katetra ali kabelskih prikljuckov
se ne sme pomakati v tekocine; to lahko vpliva na
elektricno delovanje katetra.

«  Zunaniji referencni obliz ne sme priti v stik z
organskimi topili kot je npr. alkohol.

« Oblizev za zunanjo referenco ne avtoklavirajte.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne poskusajte uporabljati oblizev za zunanjo

referenco, dokler niste v celoti prebrali in popolnoma
razumeli teh navodil za uporabo.

Perucrpanus MH B P n3ope

« Tanaprava je samo za zunanjo uporabo.

« Za priporo¢ene pogoje shranjevanja glejte oznako
na izdelku. Pred uporabo preglejte embalazo in
zunanije referen¢ne oblize.

« Oblizi za zunanjo referenco so namenjeni uporabi
samo na enem pacientu.

« Ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.

« Zvezna zakonodaja (ZDA) predpisuje, da sme to
napravo prodajati oz. naro€iti le zdravnik z ustrezno
licenco.

« Pripomocek je namenjen enkratni uporabi. Ponovna
uporaba, predelava ali sterilizacija lahko vplivajo na
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci, da
slednji odpove, kar lahko ima za posledico
poskodovanije, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna
obdelava ali sterilizacija pripomocka za enkratno
uporabo lahko povzrocita tveganje onesnazenosti
pripomocka in/ali povzroci okuzbe ali navzkrizne
okuzbe bolnikov, vkljuéno — a ne izkljuéno — s
prenasanjem nalezljivih bolezni z bolnika na bolnika.
Onesnazenost pripomocka lahko povzroci
poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

STERILIZIRANJE IN DATUM IZTEKA ROKA
UPORABNOSTI

Napravo uporabite pred datumom izteka roka
uporabnosti, oznacenega na embalazi.

POROCANJE O INCIDENTIH

V skladu z uredbo 2017/745/EU o medicinskih
pripomockih, e se ta pripomocek uporablja v Evropski
uniji (ali v drzavi z enakim rezimom) in ¢e pride do
resnega incidenta med uporabo tega pripomocka ali kot
posledica uporabe tega pripomocka, o incidentu
porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu poobla$éenemu
zastopniku ter pristojnemu nacionalnemu organu.

ODSTRANJEVANJE

Posamezne komponente reciklirajte ali proizvod in
njegove ostanke ali odpadke odstranite v skladu

z lokalnimi uredbami in predpisi.

PRIPOROCENO NAVODILO ZA UPORABO

Glejte naslednja navodila za uporabo: navodila za
uporabo katetrov Biosense Webster ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ ali NOGASTAR™ in navodila za uporabo
sistemov CARTO™ ali NOGA™ pri uporabi katetra
REFSTAR™ z oblizem za zunanjo referenco
QWIKPATCH™ ali REFSTAR™ PLUS z oblizem za
zunanijo referenco QWIKPATCH™ v povezavi s katetri
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ ali NOGASTAR™ in
sistemom CARTO™ ali NOGA™.

«  Zunaniji referenéni obliz odstranite iz embalaze.
Obliz pritrdite na bolnikov hrbet (kot je prikazano
spodaj). Povezite proksimalno rocico ali konektor
obliza z ustrezno opremo.

« Obliz za zunanjo referenco je treba varno namestiti
na bolnikov hrbet.
Obliz je treba
namestiti pod lopatico,
na podrocje sedmega
(za CARTO™) ali
osmega (za NOGA™)
prsnega vretenca.
Telo (steblo)
referenéne naprave
mora slediti vzdolZni
osi pacienta proti
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nogam ali glavi. ObliZi in telo referenéne naprave
morajo biti varno namesc¢eni in pritrjeni tako, da
naprave ne izpostavljate nobenim neobicajnim
obremenitvam med postopkom, ki bi referen¢no
napravo lahko premaknile iz njene lege. Rocica ali
konektor referen¢ne naprave mora biti povezana z

ustrezno povezovalno shemo, ki vodi do vmesniSke

enote pacienta za sistem CARTO™ ali NOGA™.
Programska oprema za sisteme CARTO™ in
NOGA™ je opremljena s funkcijo lociranja

referencnega polozZaja. S to lastnostjo se zagotavlja,

da je konica referen¢ne naprave znotraj meja
podrocja kartografiranja.

Ce imate kakrénakoli vpraganja v zvezi z delovanjem in

uporabo tega izdelka, se prosimo posvetujte z lokalnim
distributerjem ali proizvajalcem.

NEZELENI UCINKI
V zvezi z elektrofiziolo§kimi postopki je dokumentiranih ve¢
resnih nezelenih u¢inkov, med drugim:

blokada srca, pulmonalna stenoza, ezofagealna fistula
in/ali poSkodba, kap (cerebrovaskularni insult), druge
aritmije (niso diagnosticirane), Zivljenjsko nevarne
aritmije, miokardni infarkt, perforacija srca, perikardialni
izliv, sréna tamponada, tromboza, embolija, plju¢na

embolija, zra¢na embolija, poskodbe zaklopk, poskodbe

freni€nega Zivca, poSkodbe vagalnega Zivca,
perikarditis, koronarna stenoza, perforacija zile
(periferne in/ali centralne), poskodbe mehkega tkiva,
trajna atrijska komunikacija, s pripomoc¢kom povezane
okuzbe, embolizacija komponent, ujetje pripomocka,
dodatni kirurski posegi, kozne opekline in lokalizirane
poskodbe koze.

V literaturi poro¢ajo tudi o sledecih zapletih, ki so povezani s

kateterizacijo srca:

vecdje krvavitve, hematom, reakcije na zdravila,
alergijske reakcije, zapleti pri vaskularnem dostopu,
poskodbe oZilja, interakcije vsajenega pripomocka,
stenoza ledvi¢ne arterije, pnevmotoraks, spremembe
segmenta ST, preobremenitev s teko€ino, zapleti z
urinskim katetrom, hipotenzija, sepsa, okuzba rane,
dihalna odpoved, poskodba srca, poskodba ledvic,
odpoved srca, sréni zastoj in smrt.

Perucrpanus MH B P n3ope

1IZJAVA O GARANCIJI IN OMEJENI
ODGOVORNOSTI

NE OBSTAJA NOBENO JAMSTVO IZRECENO ALI
IMPLICITNO, VKLJUCUJOC BREZ OMEJITEV
KAKRSNOKOLI IMPLICITNO JAMSTVO O
USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI NAMEN ZA OPISAN
IZDELEK V TEM OMEJENEM JAMSTVU.

BIOSENSE WEBSTER, INC., ALI Z NJIM POVEZANE
DRUZBE, V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJAJO
ZA KAKRSNOKOLI POSEBNO, NEPOSREDNO,
NAKLJUENO, POSLEDIENO ALI DRUGACNO OBLIKO
SKODE, RAZEN CE TO NI IZRECNO DOLOCENO S
POSEBNIM ZAKONOM.

BREZ OMEJITVE GLEDE NA POVEDANO

BIOSENSE WEBSTER, INC. IN NJEGOVI LICENCNI
PARTNERJI V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJAJO
ZA POSEBNO, DIREKTNO, NAKLJUENO, POSLEDICNO
ALI DRUGO $SKODO, KI IZVIRA IZ PONOVNE UPORABE
KATEREGAKOLI OD IZDELKOV, KI SO NAMENJENI
ENKRATNI UPORABI ALI KJER JE PONOVNA
UPORABA PREPOVEDANA Z USTREZNIM ZAKONOM.

Opisi in specifikacije navedene v tiskanih dokumentih
podjetja Biosense Webster, Inc. vklju¢ujo¢ to
publikacijo, so zgolj informativni in namenjeni zgolj
sploSnemu opisu izdelka, v ¢asu, ko je bil ta proizveden,
in niso v nobenem primeru napisani 0z. dani kot
jamstvo za predpisan izdelek.

ELEKTRONSKA NAVODILA ZA UPORABO
Ta dokument je na voljo na www.e-ifu.com.
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REFSTAR™ ca QWIKPATCH™
CNoSbHUM pedpepeHTHUM
jacTtyyeTom

REFSTAR™ PLUS ca
QWIKPATCH™ cnosbHUM
pedepeHTHUM jacTy4yeToM

*  HWJE CTEPUNHO.

* Camo 3a jegHOKpaTHY ynoTpeoy.

¢ He KopucTUTK aKo je NnakoBaHe OTBOPEHO UNKN
owrTeheHo.

ONUC YPEBAJA

Biosense Webster REFSTAR™ ca QWIKPATCH™ wunun
REFSTAR™ PLUS ca QWIKPATCH™ cnorsHum
pedepeHTHUM jacTy4eToM je cacTaBHu 4eo
TexHosoruje 3a nouvpame Bpxa katetepa v npaerbete
enekTporpama 6e3 chnyopockonuje nosHaTte kao
CARTO™ n NOGA™. Kapa ce KopucTu ca cuctemmma
CARTO™ 1 NOGA™, nouupate Bpxa HaBUraLumoHor
KaTeTepa nopeau ce ca fnokauujom oBor pechepeHTHor
jactyyeta. OBaj pecbepeHTHM ypehaj ce cacToju of
ceHsopa yrpaheHor y aaxe3vBHO jacTyye Koje ce
noseayje ca py4KOM WUnu NPUKIbYHKOM.

MOCABETYJTE CE CA JTOKANTHAM
AONCTPUBYTEPOM UMY MPON3BOHAYEM O
OArOBAPAJYRMM KABITOBVMA 3A MOBE3MBAHE
N AOAMTEP.

WHAUKALUWJE

Biosense Webster REFSTAR™ ca QWIKPATCH™ wnnun
REFSTAR™ PLUS ca QWIKPATCH™ cnorsHum
pedepeHTHUM jacTy4eTOM UHAMKOBAH je 3a ynoTpeby
ca Biosense Webster HaBurauvoHum katetepvma u
cuctemmma CARTO™ n NOGA™ 3a npyxare
pedepeHTHe Tauke 3a nouupare Bpxa kateTepa.

KOHTPAUHOUKALMJE
Hema nosHaTux KOHTpanHaukauuja y Besu ca
ynotpe6om cnorsHor pedpepeHTHOr jacTyyeTa.

UWIBbHA rPYNA NAUUJEHATA

Osgaj ypehaj je HamereH naumnjeHTMa Kojuma je
AvjarHoCT1KOBaHa cpyaHa apuTmuja 1 Koju cy
noABPrHyTU eneKkTpor3NONOLLKOj NpoLeaypu.

NPEABUHEHU KOPUCHULIN

MpeasuheHn kopucHuum oBor ypehaja cy ogroapajyhe
06y4eHo 0cobrbe y NOTNYHO ONPEeMIbEHO]
enekTpodmanonoLlkoj nabopartopuju.

KNMUHWUYKE NPEOHOCTU

CnosbHO pedhepeHTHO jacTyye NpeacTaBrba HauMH 3a
npuusplhuBake kabna ceHsopa yrpaheHor y jactyye
3a nauwjeHTa kako 6u ce o3Hauuna nokauuja katetepa.

YNO30PEHKA

* He notanajte pyyky Ha NPOKCMManNHOM Kpajy unu
NPUKIbyYak Ha kabrny y TEHHOCTU jep TO Moxe
yTULATN Ha enekTpu4He nepdopmaHce.

* He usnaxure cnorbHo pedepeHTHO jacTyye
[lenoBatby OpraHcKkvx pacTBapaya Kao LUTO je
ankoxon.

*  He cTepunuiunTe CnorbHo pedpepeHTHO jacTyude y
ayToknasy.

Perucrpanus MH B P n3ope

MEPE OMPE3A

*  He nokywasajTe aa KOPUCTUTE CNOTLHO
pedepeHTHO jacTyye npe Hero LWTo AeTarbHO
npounTaTe u pasymerte OBO yrnyTCTBO 3a ynoTpedy.

« Osaj ypehaj je HamereH camo 3a CrosbHY ynoTpeby.

«  Buwe nHdopmauuja o ycnosuma cknaguiitera
noTpaxwuTe Ha HanenHuuw npouasoaa. MNpe
ynoTtpebe npernefajte nakoBake 1 CNOrbHO
pedepeHTHO jacTy4e.

«  CnosbHO pedepeHTHO jacTyye je HamereHo 3a
ynoTpeby camo Ha jeHOM naumnjeHTy.

* He ctepunuiumnte 1 He KOPUCTUTE MOHOBO.

« CaBe3Hu 3akoH (CALl) orpaHuyaBa npoaajy oBor
ypehaja Ha npoaajy o cTpaHe unu no Hanory
NULeHUMpaHor nekapa.

« Osaj ypehaj ce nakyje camo 3a jeHoKpaTHy
ynotpeby. HemojTe ra noOHOBO KOpUCTUTK,
obpahuBatn unu crepunucatu. NMoHoBHa ynotpeba,
obpaga vnu ctepunusaumja Mory fa Hapylue
CTPYKTYPHY LienoBuTocT ypehaja n/unu goseay oo
kBapa ypefaja, LUTO oneT MoXe nmaTu 3a nocneauuy
nospefvBatse, 6onect unm cMpT nauujeHTa. Takohe,
noHoBHa obpaaa unu ctepunusauyja ypehaja 3a
jenHokpaTHy ynotpeby mMoxe Aa CTBOpU PU3vK of
KOHTaMUHauvje nivnu a nsasose UHEKUMjy unu
YHaKpCHY WHeKUMjy Koa naumnjeHTa, ykrbydyjyhu, anu
He 1 OrpaHU4eHo Ha, NPEHOC MHGeKTUBHe BonecTu
ca jeHor nauvjeHTa Ha gpyror. KoHtamvHaumja
ypehaja moxe aa foseae o noBpefvBarba, bonectn
UMY CMPTU NauujeHTa.

OATYM ,,YNOTPEB/LUBO O0O“
Ypehaj ynotpebute npe gatyma HaesefeHor nog, ,Use By*
(,YNOTPEB/BMBO 0”) HA HAaNemMHULM Ha NakoBatby.

NPUJABIbUBAKE MHUMOEHATA

Mpema perynatueu 2017/745/EU o MeguUMHCKUM
cpefcTBMMa, ako ce oBaj ypehaj kopuctu y EBponckoj
YHUjU (MU' y 3EMIBU Ca MAEHTUYHUM PEXUMOM) U TOKOM
kopuihera osor ypehaja nnu kao nocneanua Herosor
kopuLhetba Aofhe A0 036UIbHOT UHUMAEHTA, NpujaBuTe
VHUMAEHT nponasofayy n/unm keroBom osnaiheHom
NPeaACTaBHYKY W ApXXKaBHUM BactuMa.

OANATAHE

Peuuknupajte KOMNOHEHTe UK OANOXWUTE NPOU3BOA U
HEroBe NpeocTarne enemMeHTe Unu oTnagHe Aenose y
cknagy ca nokanHum 3akoHMma 1 nponucuma.

NPEMNOPYYEHO YNYTCTBO 3A YNOTPEBY
Mornepajte oBa ynyTtctBa 3a ynotpeby: YnyTcTBO 32
ynoTpeby Biosense Webster ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ nnu NOGASTAR™ kaTeTepa u
KopucHnukn npupyyHuk 3a CARTO™ nnm NOGA™
cucteMm kaaa kopuctute REFSTAR™ ca
QWIKPATCH™ nnn REFSTAR™ PLUS ca
QWIKPATCH™ cnorbHUM pedepeHTHUM jacTy4eToM
3ajegHo ca ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ wunu
NOGASTAR™ katetepuma u CARTO™ unu NOGA™
CUCTEMOM.

* WaBagute cBako cnorbHO pedepeHTHO jacTyye n3s
nakoBsama. 3anenute jactydye Ha neha naumjeHta
(kao LTO je nokasaHo y HacTaBsky). MoBexwuTe
NPOKCUMarHy pyyKy Ui KOHEKTOp jacTyyeTa ca
oparosapajyhom onpemom.
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« CnorbHo pedbepeHTHO jacTyde Tpeba Aa 6yae aobpo
dukcupaHo Ha nefjuma nauujeHTa. Jactydye Tpeba aa
ce NnocTaswu vcnog nonatuvue y npeaeny ceamor (3a
CARTO™) unu ocmor (3a NOGA™) rpyaHor
npwrbeHa. Teno (ocoBuHa) pedpepeHTHOr ypehaja
Tpeba Aa npatv Ayry ocy nauujeHTa npema
cTonanuma unu rmasu. U jactyye u teno
pecbepeHTHor ypehaja Tpeba noctasuTi 1 3anenuTu
Tako fa ce ypehaj TokoM NoCTynKa He uanaxe
abHopmanHum onTepeherumMa koja 61 morna ga
nomepe pedepeHTHU ypehaj ca mecta. Pyyky nnu
KOHEeKTOp pedepeHTHor ypehaja Tpeba nosesatu ca
ogrosapajyhom emom
3a noeeavBatse Koja
BOAM AO jeAuHuLe 3a
noBe3vBate cuctema
CARTO™ unu NOGA™
ca naumjeHToMm.
CodpTBep cuctema
CARTO™ n NOGA™
1MMa pyHKUMjy nouypara
pedbepeHTHOr nonoxaja.
Oga hyHKUpja ce Takohe
KOPUCTY i@ C& KOPUCHWK
yBepu Aa ce Bpx pedepeHTHor ypehaja Hanasu
YHYTap rpaHvua norba 3a Manupare.

Ako umate 6Uno kakBux NuTawa y Besn ca ynotpebom
unu nepcopmaHcama oBor Npou3BoAa, KOHCYNTYjTe ce
ca nokanHum auctpubytepom unm npomasohavem.

HEXEJbEHE PEAKUWJE
Y Beau ca eneKkTpon3NONOLLKIM 3axBaTUMa NpujaBrbeHO je
BULLIE HEXEIbeHVX peakuuja, y Koje cnaaajy v cneaehe:

cpyaHu 6ok, cTeHo3a nnyhHe BeHe, esocdhareanHa
ducTyna n/vnu nospeaa, MoXaaHu yaap
(uepebpoBackynapHu UHUMAEHT), Apyre aputMuje
(MmO aujarHo3e), apuTMmje onacHe Mo XUBOT, UHAPKT
Muokapda, nepdopauuja cpua, edysuja nepukapaa,
TamnoHaaa cpua, Tpombosa, embonuja, nnyhHa
embBonuja, BasaywHa embonvja, owTtehete 3anucraka,
nospeAa ppeHnyHoOr X1BLa, NoBpea XvBLa nytaoua,
nepukapanTUC, CTEHO3a KOpoHapHe apTepuje,
nepdopauuja KpBHOr cyaa (nepudpepHor u/vnm
LieHTparHor), noBpefa Mekor TKuBa, HenpekugHa
aTpujanHa KOMyHuKauuja, nHdekumnja nosesaHa ca
MEeAMLMHCKAM CPeACTBOM, eMBonu3aLmja KOMNOHEHTH,
3apobrbaBatbe MeAULMHCKOT CPEACTBA, XMUpypLUKa
VHTepBeHUWja (4oJaTHa), ONeKOTUHE MO KOXMW 1
JioKanu3oBaHa peakuuja Ha KOXu.

Y nutepatypu cy Takohe 3abenexeHe cnegehe
KOMMIMKaLje Koje Cy NoBe3aHe ca kaTeTepusaLujom cpua:

06UIHO KpBapete, XeMaToM, peakLija Ha fnekose,
aneprujcka peakuuja, KOMnnukaumja BackynapHor
npucTyna, owTehetbe BackynaTtype, UHTepakuuja mefhy
MMMMaHTUPaHUM MEAVNLIMHCKUM CPeACTBMMA, CTEHO3a
peHanHe apTepuje, NHeymoTopakc, npomeHe y ST
CEerMeHTY, NpekoMepHa konnumnHa cnyvaa,
KOMMMVKaLuje ca ypuHapHUM kaTeTepuma, Hu3ak
nputucak, cenca, uHdekumnja paHe, pecnmpatopHa
uHcyduumjeHUmja, noBpeaa cpua, nospeaa 6ybpera,
cpyaHa MHCyduuMjeHLMja, NpecTaHak pada cpua u
CMpT.

Perucrpanus MH B P n3ope

OAPULAHKE FTAPAHUUJE U OTPAHUYEHE
OAroBOPHOCTHU

HEMA U3PUYUTE U UMNJITMLUUPAHE FTAPAHLUWJE,
YKIbYYYJYRU BE3 OTPAHUYEHA CBAKY
MMNIULUUPAHY FAPAHLIWUJY NOOECHOCTU 3A
TPFOBWUHY UK NOrOAHOCTU 3A OAPEHEHY
HAMEHY, 3A MPOU3BOA(E) ONMUCAHE Y OBOM
TEKCTY. HU NOoA KOJUM OKONMHOCTUMA
KOMMNAHUJA BIOSENSE WEBSTER, INC. U1 HKbEHE
NOBE3AHE KOMNAHWJE HERE BUTU OQAFOBOPHA 3A
BUNO KOJE CNEUUJANHE, AUPEKTHE, CNYYAJHE,
MNOCNEOVUYHE UNKU OPYTE LUTETE, OCUM OHUX KOJE
CY U3PUYUTO OOAPERHEHE BAXXERUM 3AKOHOM.

BE3 OFPAHUYABAHA HABEEHOT,

BIOSENSE WEBSTER, INC. U1 lbEHE NAPTHEPCKE
KOMMNAHWJE HERE BUTU OArOBOPHE 3A BMINO
KAKBY NOCEBHY, OUPEKTHY, CNYYAJHY Uunum
NOCNEQNYHY UNU BUNO KAKBY OPYTY WUTETY
HACTANY YCNEL NOHOBHE YNOTPEBE BUNO
KOr/KOJUX MPOU3BOAA CA O3HAKOM 3A
JEOHOKPATHY YNOTPEBY UM YKOJITUKO MOHOBHY
YNOTPEBY 3ABPAHYJE BAXXETh 3AKOH.

Onucy 1 cneuyundmkaLmje koju ce Hanase y LTamnaHoM
matepujany komnaHuje Biosense Webster, Inc.,
YKiby4dyjyhu u oBy nybnvkaumjy, HamereHm cy
UCKIbY4MBO 3a MH(pOPMAaTMBHE CBPXE 1 Camo 3a OnLITH
onnc Npou3BoAa Y TPEHYTKY NPOM3BOAH:E U He Npyxajy
ce Kao rapaHumja 3a NponncaHu NPon3Bof, HU Ha Koju
HaYuH.

ENEKTPOHCKO YNYTCTBO 3A YNOTPEBY
OBaj AOKYMEHT je AOCTYNaH Ha UHTEPHET agpecu
www.e-ifu.com.
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Svensk

REFSTAR™ med QWIKPATCH™
extern referenspatch

REFSTAR™ PLUS med
QWIKPATCH™ extern
referenspatch

* OSTERIL.

e Endast for engangsbruk.

e Far ej anvandas om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad.

ENHETSBESKRIVNING

Biosense Webster REFSTAR™ med QWIKPATCH™
eller REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ extern
referenspatch &r en integrerad del av en icke-
fluoroskopisk kateterspetsplacering och
elektrogramfangsttekniker kallade CARTO™ och
NOGA™. Anvand med CARTO™ och NOGA™-system,
ar placeringen av navigeringskateterspetsen jamforbar
med placeringen av den har referenspatchen. Den har
referensenheten bestér av en sensor inbaddad i en
héaftande lapp som &r ansluten till ett handtag eller en
kontakt.

KONTAKTA DIN LOKALA ATERFORSALJARE ELLER
TILLVERKARE FOR LAMPLIGA GRANSSNITTS-
ELLER ADAPTERKABLAR.

INDIKATIONER

Biosense Webster REFSTAR™ med QWIKPATCH™
eller REFSTAR™ PLUS med QWIKPATCH™ externa
referenspatch &r indikerad fér anvéndning med
Biosense Websters navigationskatetrar samt CARTO™
och NOGA™-systemen for att tillhandahélle en
referenspunkt for placering av kateterspets.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer fér anvandning
av externa referenspatchar.

PATIENTMALGRUPP

Den har enheten riktar sig till patienter som har
diagnostiserats med hjartarytmi och som genomgar ett
elektrofysiologiskt ingrepp.

AVSEDDA ANVANDARE

Asedda anvéandare av den har produkten ar speciellt
utbildad personal i ett fullt utrustat elektrofysiologiskt
laboratorium.

KLINISK NYTTA

Den externa referenspatchen tillhandahaller ett sétt att
ansluta patchsensorkablarna till patienten for att
genomfora kateterplacering.

VARNINGAR

« Doppa inte ner handtaget eller kabelkontakterna
i vatskor eftersom elektriska prestanda
kan paverkas.

« Utsatt inte den externa referenspatchen for
organiska Iésningar som t.ex. alkohol.

« Autoklavera inte den externa referenspatchen.

Perucrpanus MH B P n3ope

VAR FORSIKTIG!

« Forsok inte att anvénda Biosense Websters externa
referenspatch utan att grundligt ha genomlast och
forstatt dessa bruksanvisningar.

« Den hér enheten &r endast for externt bruk.

« Se produktetiketten for rekommenderade
forvaringsforhéllanden. Inspektera férpackningen
och den externa referenspatchen innan anvéandning.

« Den externa referenspatchen ar endast avsedd for
anvandning pé en patient.

« Omsterilisera och ateranvand inte.

- Enligt federal lagstiftning (USA) far denna produkt
endast séljas av eller pa order av licensierad
sjukvardspersonal.

« Den hér enheten &r enbart forpackad for
engangsbruk. Ateranvand, omarbeta eller
omsterilisera inte pa nytt. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan éventyra
produktens strukturella integritet och/eller leda till att
det blir fel pa enheten, vilket kan resultera i
patientskada, sjukdom eller dédsfall. Omarbetning
eller omsterilisering av en enhet fér engéngsbruk
kan aven skapa en risk for kontaminering och/eller
infektion eller korsinfektion hos patienten
inklusive, men inte begransat till, dverforing av
infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av enheten kan leda till skada,
sjukdom eller dodsfall for patienten.

"ANVAND FORE"-DATUM
Anvand enheten foére det "Béast fére”-datum som finns
tryckt pa forpackningsetiketten.

RAPPORTERING AV INCIDENTER

Enligt férordning 2017/745/EU gallande medicintekniska
produkter, ska alla allvarliga incidenter som intraffar
under, eller till foljd av, anvéndningen av denna produkt,
om produkten anvéndes inom EU (eller i ett land med
identisk regim), rapporteras till tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant, samt till nationell
myndighet.

BORTSKAFFANDE

Atervinn komponenter eller bortskaffa produkten med
kvarstdende element eller avfallsdelar i enlighet med
lokala lagar och foreskrifter.

FORSLAG PA INDIKATORER FOR ANVANDNING
Vénligen se dessa bruksanvisningar: Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ eller bruksanvisningen
till NOGASTAR™ kateter, samt bruksanvisningen till
CARTO™ eller NOGA™- systemen vid anvandning av
REFSTAR™ med QWIKPATCH™ eller REFSTAR™
PLUS med QWIKPATCH™ extern referenspatch
tilsammans med ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ eller
NOGASTAR™ katetrar och CARTO™ eller NOGA™-
systemet.

« Taden externa referenspatchen fran forpackningen.
Fast patchen pé patientens rygg (som det visas
nedan). Anslut patchens proximala &nde eller
kontakt till lamplig utrustning.
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« Den externa referenspatchen ska pé ett sékert satt
placeras pa patientens rygg. Patchen ska placeras
under skulderbladet i omradet med den sjunde (for
CARTO™), eller attonde (for NOGA™), brostkotan.
Kroppen (skaftet) pa referensenheten skall riktas i
linje med patientens langdaxel mot fotterna eller
huvudet. Bade patchen och kroppen pa
referensenheten ska sékert placeras och tejpas p&
ett sddant satt sa att inte enheten utsatts for
onormal pafrestning under proceduren, vilket kan
rubba referenspatchen fran platsen.
Referensenhetens handtag eller kontakt skall
anslutas till passande
anslutningschemaledning
till CARTO™- eller
NOGA™.-systemets
patientgranssnittsenhet.
CARTO™ och NOGA™-
systemens programvara
ar utrustad med en
lokaliseringesfunktion for
placeringspreferens. Den
har funktionen anvéands
for att sékerstélla att
referensenhetens spets ar inom granserna for
kartlaggningsfaltet.

Om du har nagra frdgor om anvandning eller prestanda
for den har produkten kan du vanda dig till den lokala
aterforsaljaren eller tillverkaren.

KOMPLIKATIONER
Ett antal negativa reaktioner har dokumenterats fér
elektrofysiologiprocedurer, inklusive:

hjartblock, stenos i lungvenen, esofageal fistel och/eller
skada, stroke (cerebrovaskular handelse), andra
arytmier (utdver diagnosen), livshotande arytmier,
myokardiell infarkt, hjartperforation, perikardiell effusion,
hjarttamponad, trombos, embolism, lungembolism,
luftembolism, klaffskada, skada p& den freniska nerven,
vagal nervskada, perikardit, stenos i kransartéren,
karlperforation (perifer och/eller central), skada pa
mjukvévnad, persistent atriell kommunikation, infektion
forknippad med enheten, embolisering av komponenter,
att enheten fastnar, kirurgisk intervention (ytterligare),
brannskador p& huden samt lokala hudreaktioner.

Foéljande komplikationer i samband med behandling med
hjértkateter har ocksa rapporterats i litteraturen:

kraftig blédning, hematom, reaktion mot lakemedel,
allergisk reaktion, komplikationer vid vaskular atkomst,
skada pa vaskulaturen, interaktion med implanterade
enheter, stenos i njurartaren, pneumothorax,
forandringar av ST-segment, vétskedverbelastning,
komplikationer med urinkatetern, hypotension, sepsis,
sérinfektion, andningssvikt, hjartskada, njurskada,
hjartsvikt, hjartstopp, och dodsfall.

Perucrpanus MH B P n3ope

FRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

INGEN UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD GARANTI
UTFARDAS, INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL,
UNDERFORSTADD GARANTI ANGAENDE
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
SYFTE FOR PRODUKTEN/PRODUKTERNA SOM
BESKRIVS | DETTA DOKUMENT. UNDER INGA
OMSTANDIGHETER SKALL BIOSENSE WEBSTER, INC.,
ELLER DESS DOTTERBOLAG, HALLAS ANSVARIGA
FOR SPECIELLA, DIREKTA, TILLFALLIGA SKADOR
ELLER FOLJDSKADOR, ELLER ANDRA SKADOR AN DE
SOM UTTRYCKLIGEN SPECIFICERAS | GALLANDE
LAG.

UTAN ATT BEGRANSA DET OVANNAMNDA, SKALL
BIOSENSE WEBSTER, INC. OCH DESS
DOTTERBOLAG, INTE HALLAS ANSVARIGA FOR
SPECIELLA, DIREKTA, TILLFALLIGA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR, ELLER ANDRA SKADOR SOM
UPPSTAR PA GRUND AV ATERANVANDNING AV EN
ELLER FLERA PRODUKTER VARS ETIKETT ANGER
ENGANGSANVANDNING, OCH DAR
ATERANVANDNING FORBJUDS AV GALLANDE LAG.

Beskrivningar och specifikationer i tryckt material
publicerat av Biosense Webster, Inc., inklusive denna
publikation, utfardas endast i informationssyfte, och &r
endast avsedda att generellt beskriva katetern vid
tillverkningstidpunkten och &r inte avsedda att utgéra
garanti av den ordinerade katetern pa ndgot som helst
satt.

ELEKTRONISK BRUKSANVISNING
Detta dokument finns tillgangligt p& www.e-ifu.com.
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Tirkce

QWIKPATCH™ Dis Referans
Yamalh REFSTAR™

QWIKPATCH™ Dis Referans
Yamali REFSTAR™ PLUS

+ STERIL DEGILDIR.

« Sadece tek kullanimhiktir.

* Ambalaj agilmis ya da zarar gérmisse
kullanmayin.

CIHAZ TANIMI

QWIKPATCH™ Dis Referans Yamali

Biosense Webster REFSTAR™ veya QWIKPATCH™
Dis Referans Yamall REFSTAR™ PLUS, CARTO™ ve
NOGA™ adli floroskopik olmayan bir kateter ucu
konumu ve elektrogram elde etme teknolojisinin entegre
bir pargasidir. CARTO™ ve NOGA™ sistemleri ile
kullanildiginda navigasyon kateteri ucunun konumu bu
referans yamasinin konumu ile karsilastirilir. Bu
referans cihazi bir konektor veya sapa baglh olan adeziv
bir yama igine gémiilu bir sensdrden olusur.

UYGUN ARAYUZ VEYA ADAPTOR KABLOLARI
ICIN YEREL TEMSILCINIZLE VEYA URETICIYLE
IRTIBAT KURUNUZ.

ENDIKASYONLARI

QWIKPATCH™ Dis Referans Yamali

Biosense Webster REFSTAR™ veya QWIKPATCH™
Dis Referans Yamall REFSTAR™ PLUS, kateter ucu
konumu igin bir referans noktasi saglamak tizere
CARTO™ ve NOGA™ sistemleri ve Biosense Webster
navigasyon kateterleri ile kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Dis referans yamasinin kullanimi igin bilinen
kontrendikasyon yoktur.

HEDEF HASTA GRUBU

Bu cihaz, kardiyak aritmi tanisi konan ve bir
elektrofizyoloji prosediriinden gegen hastalari hedef
almaktadir.

AMAGLANAN KULLANICILAR

Bu cihazin amaglanan kullanicilari, tam tesekkdilli bir
elektrofizyoloji laboratuvarinda uygun egitimi almis
personeldir.

KLINIK FAYDA
Dis referans yamasi, kateter konumunu iletmek igin
yama sensor kablosunun hastaya baglanmasini saglar.

UYARILAR
« Proksimal sap veya kablo konektoriind sivilara
batirmayiniz; elektriksel performans etkilenebilir.

« Dis referans yamasini alkol gibi organik solventlere
maruz birakmayiniz.

« Dis referans yamasini otoklava sokmayiniz.

ONLEMLER
* Dis referans yamasini bu Kullanma Talimatini
timuyle okuyup anlamadan kullanmayi denemeyin.

+ Bu cihaz sadece harici kullanim igindir.

Perucrpanus MH B P n3ope

«  Onerilen saklama kosullari igin iiriin etiketine bakin.
Kullanimdan énce dis referans yamasini ve
ambalaji inceleyin.

« Dus referans yamasi, yalnizca tek hastada
kullanilmak (izere tasarlanmistir.

« Tekrar sterilize etmeyiniz ve tekrar kullanmayiniz.

* Federal yasalar (ABD) uyarinca bu cihaz sadece
lisansh bir saglik uzmani tarafindan ya da saglik
uzmaninin istegi Uzerine satilabilir.

* Bucihaz sadece tek kullanim igin paketlenmistir.
Tekrar kullanmayiniz, tekrar isleme tabi tutmayiniz
veya tekrar sterilize etmeyiniz. Tekrar kullanimi,
tekrar isleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi, cihazin yapisal bitinligund tehlikeye
sokabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limiine neden olabilecek cihaz
arizasina sebep olabilir. Tek kullanimlik cihazlarin
tekrar isleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya
hasta enfeksiyonuna veya bir hastadan digerine
enfeksiyonel hastaliklarin bulasmasi seklinde
gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limine neden olabilir.

SON KULLANMA TARIHI
Cihazi paket etiketindeki Son Kullanma Tarihi
oncesinde kullaniniz.

OLAYLARIN RAPORLANMASI

Tibbi cihazlarla ilgili 2017/745/EU sayili yonetmelik
uyarinca, bu cihazin Avrupa Birligi'nde (veya 6zdes bir
rejime sahip bir tlkede) kullaniimasi ve cihazin
kullanimi sirasinda ya da cihazin kullanimi sonucu ciddi
bir olay meydana gelmesi durumunda, olayin ireticiye
velveya yetkili temsilcisine ve ulkenizdeki yetkili
makama raporlanmasi gerekmektedir.

ATMA

Bilesenleri geri donustiriintiz veya truni ve rezidiel
pargalarini veya atik maddelerini yerel kanunlar ve
yonetmelikler dogrultusunda atiniz.

ONERILEN KULLANIM TALIMATI

QWIKPATCH™ Dis Referans Yamali REFSTAR™
veya QWIKPATCH™ Dig Referans Yamali
REFSTAR™ PLUS uriiniini ESOPHASTAR™,
NAVISTAR™ veya NOGASTAR™ Kateterler ve
CARTO™ veya NOGA™ Sistemi ile beraber kullanirken
litfen bu Kullanma Talimatina, Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ veya NOGASTAR™
Kateterinin Kullanma Talimatina ve CARTO™ veya
NOGA™ Sistemi Kullanici Kilavuzuna bakin.

« Dis referans yamasini paketinden ¢ikariniz. Yamayi
hastanin sirtina tutturunuz (asagida gosterildigi
sekilde). Yamanin proksimal sapini veya konektori
uygun ekipmana takiniz.
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« Dis referans yamasi hastanin sirtina saglamca
tutturulmalidir. Yama skapula altina, yedinci
(CARTO™ igin) veya sekizinci (NOGA™ igin)
torasik vertebra bolgesinde yerlestiriimelidir.
Referans cihazinin gévdesi (saft) hastanin
uzunlamasina ekseni boyunca ayaklara veya basa
dogru uzanmalidir. Referans cihazinin gévdesi ve
yama islem sirasinda
referans cihazini
konumundan
cikartabilecek sekilde
cihazi anormal streslere
maruz birakmayacak
bicimde saglamca
konumlandiriimali ve
bantlanmalidir.
Referans cihazinin sapi
veya konektoru
CARTO™ veya
NOGA™ Sistemi hasta araylz Unitesine giden
uygun baglanti semasina baglanmalidir. CARTO™
ve NOGA™ Sistemi yazilim programinda bir
pozisyonel referans konumu 6zelligi mevcuttur. Bu
ozellik referans cihazinin ucunun haritalama alani
sinirlari iginde oldugundan emin olmak igin kullanilir.

Bu Uruinuin kullanimi veya performansiyla ilgili
sorulariniz varsa litfen yerel temsilciniz veya
Ureticiye daniginiz.

ADVERS REAKSIYONLAR
Elektrofizyoloji prosediirleri igin asagidakiler dahil olmak
Uzere cesitli advers reaksiyonlar bildirilmistir:

kalp bloku, pulmoner damar stenozu, 6zofageal fistil
ve/veya yaralanma, inme (serebrovaskiiler olay), diger
aritmiler (tani disinda), 6limcul aritmi, miyokard
enfarktisu, kardiyak perforasyon, perikardiyal efuizyon,
kardiyak tamponad, tromboz, emboli, pulmoner emboli,
hava embolisi, kapak hasari, frenik sinirin zarar gérmesi,
vagal sinirin zarar gérmesi, perikardit, koroner arter
stenozu, damar perforasyonu (periferal ve/veya
merkezi), yumusak dokunun zarar gérmesi, devamli
atriyal iletisim, cihazla ilgili enfeksiyon, bilesen
embolizasyonu, cihaz sikigsmasi, cerrahi miidahale
(ilave), cilt yaniklari ve lokalize cilt reaksiyonu.

Yayinlarda kardiyak kateterizasyonla ilgili olarak asagidaki
komplikasyonlar da bildirilmistir:

major kanama, hematom, ilaglara karsi reaksiyon, alerjik
reaksiyon, vaskiiler erigsim komplikasyonu, vasklatiiriin
zarar gormesi, implante edilmis cihaz etkilesimleri, renal
arter stenozu, pnémotoraks, ST segment degisiklikleri,
asiri sivi yiiklenmesi, idrar kateteri komplikasyonlari,
hipotansiyon, sepsis, yara enfeksiyonu, respiratuar
yetmezlik, kalp hasari, bébrek hasari, kalp yetmezIigi,
kardiyak arest ve 6lum.

Perucrpanus MH B P n3ope

GARANTI REDDI VE YUKUMLULUK KISITLAMASI

BURADA TANIMLANAN URUN(LER) IGIN,
SATILABILIRLIK VE HERHANGI BiR AMACA
UYGUNLUK AGISINDAN iMA EDILEN GARANTILER
DAHIL, HERHANGI BIiR KISITLAMA OLMAKSIZIN HIGBIR
IFADE VEYA IMA EDILMiS GARANTI YOKTUR. HICBIR
KOSULDA BIOSENSE WEBSTER, INC. VEYA BAGLI
SIRKETLERI, KANUNLAR TARAFINDAN AGIKGA
BELIRTILENLER DISINDA HIGBIR OZEL, DOGRUDAN,
DOLAYLI, RiISKE BAGLI VEYA DIGER HASARDAN
SORUMLU DEGILDIR.

YUKARIDAKILERI KISITLAMADAN,

BIOSENSE WEBSTER, INC. VEYA YAN KURULUSLARI
TEK KULLANIM iGiN ETIKETLENMIS
URUNUN/URUNLERIN TEKRAR KULLANIMINDAN
DOLAYI VEYA iLGILi KANUNUN TEKRAR KULLANIMI
YASAKLADIGI DURUMLARDA HERHANGI BIR OZEL,
DOGRUDAN, ARIZIi, ZIMNi VEYA BASKA HASARDAN
SORUMLU OLMAYACAKTIR.

Bu belge dahil olmak tizere Biosense Webster, Inc.
yazili materyalinde bulunan tanimlar ve spesifikasyonlar
sadece bilgi vermek ve Griinin uretim tarihindeki
durumunu genel olarak tanimlamak amaglidir ve
recetelendirilen Griin agisindan herhangi bir garanti
saglamak amaciyla hazirlanmazlar ve sunulmazlar.

ELEKTRONIK KULLANIM TALIMATLARI
Bu belge www.e-ifu.com adresinde mevcuttur.
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30BHILLIHA eTanoHHa Haknaaka
REFSTAR™ i3 QWIKPATCH™

30BHILLUHA eTanoHHA HakKnagka
REFSTAR™ PLUS i3
QWIKPATCH™

+  HECTEPWINbHUN BUPIB.

¢ Jluwe AnA 0AHOPa30BOro 3acTOCYBaHHS.

* He BuKopucTOBYBaTH, AKLO yNaKoBKa BiakpuTa
abo nowkogxeHa.

onuc BUPObY

30BHilLLHA eTanoHHa Haknaaka Biosense Webster
REFSTAR™ i3 QWIKPATCH™ a6o REFSTAR™ PLUS
i3 QWIKPATCH™ € cknagHWKOM cucTeM Anst
HEPEHTIeHOCKOMIYHOrO BU3HAYEHHS PO3TallyBaHHS
KiH4MKa KaTeTepa 1 TexHonorii enekTporpadiyHoi
peecTpauii, Wwo HasueatoTecss CARTO™ i NOGA™. 3a
nonomoroto cuctem CARTO™ i NOGA™ poaTallyBaHHs
KiHYMKa HaBirawinHOro kaTeTepa BU3HaYaeTbCs BiGHOCHO
[0 po3TalllyBaHHs L€l eTanoHHoi Haknaaku. Lien
cTaHaapTHUIA BUPIG sBNsie COBOK CEHCOPHWI AaT4uK,
PO3MiLLeHWIA y HaKnaaLi 3 IUMKO0 MOBEpPXHEto, SiKy
3'eHaHo 3 pyyKoto abo po3’emMoMm.

KOHCYNbTALIIO WOJO CYMICHWUX IHTEP®ENCHUX
KABENIB ABO KABENIB 3 ADANTEPAMU MOXHA
OTPUMATW B PEFIOHAJIBHOIO ANCTPUB'IOTOPA
ABO BUPOBHWKA.

NMOKA3AHHA

30BHILLHSA eTanoHHa Haknaaka

Biosense Webster REFSTAR™ i3 QWIKPATCH™ a6o
REFSTAR™ PLUS i3 QWIKPATCH™ nepepnbayeHa
A5 BUKOPUCTaHHS 3 HaBirauinHUMmn katetTepamm
Biosense Webster i cuctremamm CARTO™ i NOGA™ i3
MeTOt0 3a6e3neyeHHst TOUKM NOPIBHSIHHA AN
BM3HaYeHHN po3TallyBaHHS KiHYMKa KaTeTepa.

NPOTUMOKA3AHHSA
MpoTunokasaHHsi AN 3aCTOCYBaHHsI 30BHILLHIX
eTarloHHMUX HaKNagaok He BigoMi.

LINTbOBA I'PYMNA MALIEHTIB

Liet BUpiG npusHa4yeHuin AN NauieHTiB, Y SKUX
[fiarHoCTOBaHO CepLeBy apuTMito Ta AN SKUX
BUKOHYIOTb €MeKTpodi3ionoriyHy npoueaypy.

KOPUCTYBAUI

KopwuctyBayamu Lporo Bupo6y € BianosiaHO
NiAroToBNEHNI NepcoHan y NoBHICTI0 obnaaHaHxin
enekTpodisionorivHiii naéopaTopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

30BHILLHI eTanoHHi Haknagku 4alTb 3MOTy NPUKPINUTH
HaknagHWin ceHcopHUi kabenb Ao Tina nauieHTa Ans
BU3HAYeHHs po3TallyBaHHS KaTeTepa.

NMONEPEMAXEHHA

* He 3aHyploiiTe npokcumarbHy pyyky abo pos’em
kabento B piavHY; MOXMNMBE MOTiPLUEHHS!
€MNeKTPUYHNX XapaKTEePUCTHK.

*  YHvKanTe BNMUBY Ha 30BHILLHIO €TANOHHY Haknaaky
OpraHiYHMX PO34YMHHUKIB, Hanpuknag cnupTy.

*  O6pobnsATW 30BHILLHIO €TaNOHHY Haknaaky B
aBToKNaBi 3a60poHeHo.

Perucrpanus MH B P n3ope

3AMNOBDKHI 3AX0AU

* He 3acTocoBy/iTe 30BHILLHIO €TaNoHHY Haknagky,
00KV He 03HAaNOMUTECH i3 Liieto IHCTPYKLiEtO i3
3aCTOCYBaHHsI.

* Lleit BUpi6 NnpusHaYeHUn BUKIOYHO ANs
30BHILUHBOrO 3aCTOCYBaHHSI.

« [uB. eTukeTKy BMpPODY LLOAO pekoMeHaauin ans
ymoB 36epiraHHsi. Mepen BUKOPUCTaHHSIM NepesipTe
LiNiCHICTb YNakoBKW 1 CaMOi 30BHILLUHLOT €TanoHHOT
Haknagku.

«  30BHiLUHI eTanoHHi Haknaakv nepenbdaveHi
BUKITHOYHO [N OAHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS.

« TMoBTOpHO cTepunizyBaTtu i BUKOPUCTOBYBaTH
3abopoHEHO.

*  ®epepanbHuii 3akoH (CLUA) nossonsie npogax
Lboro npunagy ksanigikoBaHUM MeANYHUM
npauiBH1KoM abo 3a oro 3aMOBIEHHSIM.

«  Llei 3anakoBaHui BUPIG NpusHaveHuin ans
0[JHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. 3a6OpOHEHO NOBTOPHO
BUKOPWCTOBYBATH, NepepobnsTn abo crepunisysatu.
[MoBTOpPHE BUKOpPUCTaHHSA, 06pobGka abo cTepunisauis
MOXYTb MOPYLUMTW CTPYKTYPHY LINICHICTb BUPOBY
Ta/abo cnpuyMHUTY BKXiA i3 nagy BMpoOy, Wo, y CBOKO
Yepry, MoXe HaHeCTU LKoAy 340POB’t0, MPU3BECTU 0
3axBoptoBaHHs abo cmepTi navjeHTa. MoBTopHa
06pobka abo cTepurisauis BUpoby oqHOpa3oBoro
3aCTOCYBaHHS TaKOX MOXE CMPUYUHUTI PU3UK
3apakeHHs1 Ta/abo iHgiKyBaHHS naujieHTa un
nepexpecHe iHikyBaHHsI, 30kpema nepefaBaHHs
iHbeKLINHOro 3axBOPIOBaHHA Bif OAHOrO NaujeHTa Ao
iHWoro. 3apaxeHHst BUPOBY MOXe CTaTy NPUYMHO
HaHEeCeHHs LUKOAM 310POB'’to, MPU3BECTM 0
3axBoptoBaHHs abo cmepTi naLjeHTa.

BUKOPUCTATU A0 (AATA)
Bwpi6 HeobxigHO BUKOpUCTaTK A0 AaTh 3aKiHYEHHs
TepMiHy NpuaaTHOCTI, yKka3aHoi Ha ynakoBLi.

3BITHICTb WLOAO IHUMAEHTIB

3rigHo 3 pernameHTom 2017/745/€C w000 MeANYHUX
npunagais, SKLO Lei npunag BUKOPUCTOBYETHLCS B
€sponeiicbkomy Cotosi (abo kpaiHi 3 ineHTUYHUM
pexuMoM) i nif Yac “oro BUKOpUCTaHHs abo B
pe3ynbTaTi Noro 3aCTOCYBaHHS CTaBCSA CEPUO3HUIA
iHUMAEHT, Npo Le cnia noBigoMNsT BUpo6HWKa Ta/abo
Oro BMOBHOBaXKEHOro NpecTaBHMKa 11 BaLll
HaLioHanbHWI opraH Bnagu.

YTUNI3AUIA

3panTe KOMNOHEHTW Ha NepepobKy ANst BTOPUHHOTO
BUKOpUCTaHHS abo yTunisyiTte BMpIb i Moro 3anuLKoBi
efleMeHTM Yu BianpaLboBaHi AeTani BianosiaHo A0
MiCLieBMX 3aKOHIB i HOpMaTUBIB.

PEKOMEHOOBAHI IHCTPYKLIIT I3 3ACTOCYBAHHA
O3HanoMTeCs 3 TaKUMM IHCTPYKLISMY i3 3aCTOCYBaHHS:
iHCTPYKUIT i3 3acTocyBaHHs kaTeTepis Biosense Webster
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ a6o NOGASTAR™, a
TaKkox nocibHuk kopucTtyBada cuctem CARTO™ a6o
NOGA™ y BunaaKy CrinbHOrO BUKOPUCTaHHS 30BHILLHBOT
eTanoHHoi Haknagkn REFSTAR™ i3 QWIKPATCH™ a6o
REFSTAR™ PLUS i3 QWIKPATCH™ i kaTeTepiB
ESOPHASTAR™, NAVISTAR™ a6o NOGASTAR™, a
Takox cuctem CARTO™ a6o NOGA™.

*  BWIMITb 30BHILLHIO €TanoHHY HaKNaaKy 3 ynakoBKu.
MpukpiniTe HakNaaKy A0 CMMHM NauieHTa (SK
nokasaHo Huxue). MNpueaHanTe NpokcumansHy
pyuKy abo po3’em Haknagkv 4o BiAMOBIAHOMO
obnagHaHHs.
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«  30BHILUHIO €TaNoHHY HaKnaaKy cnig HaginHo
NpYKPINUTW A0 CNUHW NauieHTa. Haknaaky noTpibHo
PO3MICTUTU HIDKYE NONAaTOK Ha PiBHI CbOMOTO (3a
BukopuctaHHs CARTO™) a6o BocbMoro (3a
BukopuctaHHs NOGA™) rpyaHoro xpebus. Bicb
NPUCTPOIO0 MA€e NPOXOAMTM NapanenbHO A0 oci Tina
nauieHTa B HanpsiMky 4o
CTOM Y FONoBMW.
Haknagky Ta npucTpin
noTpiGHO HaginHO
npukpinuTK, Wo6 nig vyac
npoueaypv NpucTpin He
nignsiras HebaxaHum
BNMUBaM, siki MOXyTb
npu3BecTu Ao horo
3MiLLEHHS 3 BUXiQHOIO
posTallyBaHHs. Pyyky
Ta po3’eM eTanoHHOro
NpUCTpPoIo NOTPIGHO NpueaHaT A0 BiANOBIAHOT
CXeMu MiAKMIoYeHHS, Wo Beae A0 iHTepdencHoro
6noka nauieHTa cuctemum CARTO™ a6o NOGA™.
MporpamHe 3a6e3neyeHHs cuctem CARTO™ j
NOGA™ ocHalleHO hyHKLiE BU3HAYEHHS
po3TallyBaHHsI eTanoHHOro npucTpoto. Lito dyHkuito
BUKOPUCTOBYIOTb AN15 NiATBEPAXEHHS TOro, L0
KIH4MK €TanoHHOro NPUCTPOID PO3TaLLOBaHNNA Y
MeXax 30HU KapTyBaHHS.

Y pasi BUHUKHEHHs1 Byab-skuxX 3anuTaHb Loao
3acTocyBaHHs abo po6oUMx XxapaKTepPUCTHK LibOro
BUpoby 3BepTaiiTecs Ao perioHanbHoro AucTpub’ioTopa
abo BMpoGHUKa.

MOBIYHI PEAKLIT
Mig yac enexTpodizionoriyHnx npoueayp 3adikcoBaHo
HU3KY NOGIYHUX peakuiii, 3okpema:

cepueBy 6nokaay, CTEHO3 NeEreHeBKX BEH, HOPULIKO
cTpaBoxopy Ta/abo TpaBmy, iHCynbT
(uepebpoBackynapHuin BUNaaok), iHWwi apuTmii (nosa
RAiarHoOCTUKOI0), apUTMiIi, LLIO 3arpoXytoTh XKUTTIO,
iHbapkT Miokapaa, nepdopallito cepus,
nepwvkapzianbHUin BUNIT, TaMnoHaay cepus, TpoM603,
emGonito, nereHeBy emGonito, NOBITPsIHY emBonito,
NOLUKOPKEHHS! KIanaHa, MoLUKOAKEeHHS!
AiadpparmanbHOro HepBea, MOLLKOMKEHHS Grykatoyoro
HepBa, NepuKkapauT, CTEHO3 KOPOHAPHWX apTepil,
nepcopalito cyauH (nepudpepinHy Ta/abo LeHTpanbHy),
MOLLKOPKEHHS1 M’SIKUX TKaHUH, CTilike MixnepeacepaHe
crnonyyeHHs, iHekLito, NoB’s3aHy 3 NpunaaomM,
emboni3aLlito KOMMOHEHTIB, 3acTpsAraHHs npunagay,
XipypriyHe BTpyYaHHs (4odaTkoBe), Oniku LLKipW Ta
TokaniaoBaHy LUKIPHY peakLito.

Takox y nitepaTypi onMcaHo HaBeAEHi HUXYe YCKNaAHEHHS,
noB’si3aHi 3 kaTeTepu3aLlieto cepus:

npodysHa KpoBoTeYa, remaToma, peakuis Ha niku,
anepriyHa peakLisi, ycknagHeHHsi CyauHHOro JocTyny,
MOLLKODKEHHS CYZIMH, B3aEMOst IMMMaHTOBaHNX
npunagis, CTEHO3 HUPKOBOI apTepii, NTHEBMOTOPAKC,
3MiHK cermeHTa ST, NnepeBaHTaXEHHSs PiaUHOL,
YCKMaAHEHHs i3 Ce4OBUM KaTeTepoM, MnoTeH3is,
cencuc, paHoBa iHekLis, AuxanbHa HeoCTaTHICTb,
ceplieBa TpaBMa, HUPKOBa TpaBma, cepLieBa
He[0CTaTHICTb, 3yn1HKa cepLisi Ta CMepTb.

3ACTEPEXEHHS LLIOAO FAPAHTIN | OBMEXEHHSA
BIANOBIAANBHOCTI

HA OMUCAHI B LlbOMY OJOKYMEHTI BUPOBU HE
HALAIOTbCSA BYb-AKI YITKI ABO HESIBHI FAPAHTII,
BKINIOYHO 3, CEPEA IHWOrO, BYAb-AKOIO
MOXXINUBOIO FAPAHTIEIO NPUOATHOCTI Ana
NMPOOAXY ABO MPUOATHOCTI AN KOHKPETHOI LI,
3A XXOOHUX OBCTABUH KOMMNAHIA

BIOSENSE WEBSTER, INC. | il ®INii HE HECYTb
BIANOBIAANBHOCTI 3A BYAb-AKI ®AKTUYHI, NMPAMI,
HEMPSAMI, MOB’A3AHI ABO IHLLI 3BUTKW, KPIM YITKO
NEPEABAYEHMX YAHHUM 3AKOHOOABCTBOM.

BE3 OBMEXEHb LOAO0 3A3HAYEHOIO BULLE,
KOMMAHISA BIOSENSE WEBSTER, INC. | i @11l HE
HECYTb BIANOBIOANBHOCTI 3A BYAb-AKI ®AKTUYHI,
APAMI, HENPAMI, NOB’A3AHI ABO IHLUI 3BUTKW,
BUKITUKAHI TOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM BY[b-
AKX BUPOBIB 13 MAPKYBAHHAM ONA
O[HOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHA, ABO SAKLLO
NOBTOPHE BUKOPUCTAHHA 3ABOPOHEHO YAHHUM
3AKOHOOABCTBOM.

Onwuc i cneumdikaLii B ApykoBaHux nybnikauisix komnaHii
Biosense Webster, Inc. pasom i3 uieto nybnikauieto €
BMHSATKOBO iH(bOpMaLiiHMMK MaTepianamu Anst HafaHHsa
3ararnbHoi iHdhopmaLlii Npo BUPOBU Ha MOMEHT X
BMPOGHWLITBA Ta B XXOAHOMY pasi He sBNsoTb coboto
rapaHTiiiHUx 3060B’s13aHb | He BUAAIOTLCS SIK rapaHTil Ha
onucaHi BUpo6u.

ENEKTPOHHA IHCTPYKL|IA 13 3ACTOCYBAHHA
Llet JOKYMEHT JOCTYnHWIA Ha canTi www.e-ifu.com.

31 Technology Drive, Suite 200 / 31 TekHonomu Jpaiis, CbioT 200
Irvine, California 92618 USA / IpsiH, KanidopHis 92618 CLUA

I Biosense Webster, Inc. / BioceHc BebcTep, IHk.

Tel/Ten: +1-909-839-8500
Tel/Ten: +1-800-729-9010
Fax/®akc: +1-909-468-2905
www.biosensewebster.com

Biosense Webster / Biocenc Be6cTep
EE A Division of Johnson & Johnson Medical NV/SA /

niapo3agin xoHcoH ena xoHcoH Mepiken HB/CA

Leonardo da Vincilaan 15 / Nleonapao aa Binvinaan 15

1831 Diegem, Belgium / 1831 [lierem, Benbris

Tel: +32-2-7463-401
Fax: +32-2-7463-403

@UA,TR.llG
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